ANEXA |

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Innovax-ND-ILT concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru puii de gaina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Substanta activa:

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,2 ml pentru utilizare subcutanati sau 0,05 ml pentru in ovo)
contine:

Substante active:

Herpesvirus viu de curca recombinant asociat celular (tulpina HVT/NDV/ILT), ce exprima fuziunea
proteinelor virusului bolii de Newcastle si glicoproteinele gD si gl ale virusului laringotraheitei
infectioase: 10%3 — 10** UFP”,

“UFP — unititi formatoare de plici.

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Concentrat celular:

Ser bovin

Mediu Veggie

Dimethil sulfoxid

Solvent:

Sucroza

Clorura de sodiu

Fosfat acid disodic dihidrat
Phenolsulfonftaleind (Fenol rosu)
Potasiu dihidrogen fosfat

Apa pentru injectii

Concentrat: concentrat celular rosu deschis pana la rosu inchis.
Solvent: solutie limpede, rosie.
3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta
Pui de gdina si oud embrionate.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta
Pentru imunizarea activa a puilor de o zi sau a oualor embrionate in varstd de 18-19 zile:
- pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de virusul bolii Newcastle (ND),
- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile cauzate de virusul laringotraheitei
infectioase aviare (ILT) si virusul bolii Marek (MD).
Instalarea imunitatii: ND: varsta de 5 saptamani,
ILT: varsta de 4 saptamani,

BM: 9 zile.

Durata imunitatii: ND: 62 de siaptamani,
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ILT: 62 de sdptdmani,
BM: toata perioada de risc.

3.3  Contraindicatii

Nu exista.

3.4  Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sanétoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Deoarece acesta este un vaccin viu, tulpina de vaccin este excretatd de la pasarile vaccinate si se poate
raspandi la curcani. Testele de siguranta au aratat ca tulpina este sigurd pentru curcani. Cu toate

acestea, trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul direct sau indirect intre puii vaccinati
si curcani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zona bine ventilata. Innovax-ND-ILT este o
suspensie de virus ambalati in fiole de sticla si pastratd in azot lichid. Inainte de a scoate fiolele din
recipientul cu azot lichid, trebuie sa fie purtate echipamente de protectie constand din manusi, maneci
lungi si 0 masca sau ochelari de protectie.

In caz de accident pentru a preveni ranile grave, produse fie de azotul lichid, fie de fiole atunci cand
scoateti o fiola din recipient, tineti mana cu manusa departe de corp si fatd. Trebuie sa aveti grija
pentru a preveni contaminarea mainilor, ochilor si hainelor cu continutul fiolei. ATENTIE: Se stie ca
fiolele pot exploda la schimbarile bruste de temperatura. Nu dezghetati in apa calda sau cu gheata. Din
acest motiv, decongelati fiolele in apa curata la 25 ° C -27 ° C.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importantd. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare , fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati, prospectul pentru datele de contact respective.

3.7  Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca vaccinul poate fi amestecat in

acelasi solvent gi administrat pe calea subcutanata cu Nobilis Rismavac. Pentru aceasta utilizare mixta,
s-a demonstrat un debut al imunitatii de 5 zile pentru BM.



Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis ND Clona 30 sau Nobilis
ND C2 pot fi administrate la puii de o zi vaccinati fie pe cale subcutanata, fie pe cale in ovo cu
vaccinul. Pentru aceasta utilizare asociata s-a demonstrat un debut al imunitatii de 2 sdptdmani pentru
ND.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis IB Ma5 sau Nobilis IB
4-91 pot fi administrate la puii de o zi vaccinati fie pe cale subcutanata, fie pe cale in ovo cu acest
vaccin.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

3.9 Cai de administrare si doze

Posologie:
Utilizare subcutanata: o singura injectie de 0,2 ml per pui.

In ovo:o singura injectie de 0,05 ml per ou.

Pregatirea vaccinului:
Precautiile obisnuite aseptice trebuie aplicate tuturor procedurilor de pregatire si administrare.
Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zona bine ventilata.

1. Folositi solvent pentru reconstituirea vaccinurilor de pasari asociate celular. Reconstituiti vaccinul
conform tabelelor de mai jos:

Pentru utilizare subcutanata reconstituiti vaccinul conform tabelului de mai jos:

Pungi solvent Numiir de fiole cu vaccin pentru administrare subcutanata
Pungi de 400 ml solvent 1 fiold continiand 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 2 fiole contindnd 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 1 fiola continand 4000 doze
Punga de 1200 ml solvent 3 fiole contindnd 2000 doze
Pungé de 1600 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Pungd de 1600 ml solvent 2 fiole continand 4000 doze

Cand acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate in aceeasi punga de
solvent in acelasi mod (400 ml de solvent pentru fiecare 2000 de doze din ambele produse sau 800 ml
de solvent pentru fiecare 4000 de doze din ambele produse).

Pentru utilizare in ovo reconstituiti vaccinul conform tabelului:

Pungi solvent Numir de fiole cu vaccin pentru administrare in ovo
Punga de 400 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Punga de 400 ml solvent 2 fiole continand 4000 doze
Punga de 800 ml solvent 8 fiole contindnd 2000 doze
Punga de 800 ml solvent 4 fiole continand 4000 doze
Pungd de 1200 ml solvent 12 fiole continand 2000 doze
Pungé de 1200 ml solvent 6 fiole contindnd 4000 doze
Pungd de 1600 ml solvent 16 fiole continand 2000 doze
Pungd de 1600 ml solvent 8 fiole continind 4000 doze

Solventul trebuie sa fie clar, de culoare rosie, fara sedimente si la temperatura camerei (15 ° C -
25 ° C) in momentul amestecarii.

2. Pregatirea vaccinului este planificata Tnainte ca fiolele sa fie prelevate din azotul lichid si trebuie
calculata mai intai cantitatea exacta de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesara. Nu
exista informatii disponibile cu privire la numarul de doze inscriptionate pe fiole odata ce au



fost scoase de pe canula, astfel incat trebuie sa se acorde o atentie speciald pentru a se evita
amestecurile de fiole cu un numar diferit de doze si sa se foloseasca solventul corect.

3. Inainte de a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati mainile cu manusi, purtati
maneci lungi si folositi o masca sau ochelari de protectie. Cand scoateti o fiold de pe canula,
tineti-0 Tn palma cu manusa departe de corp si fata.

4, Cand retrageti o canula cu fiole din recipientul cu azot lichid, expuneti numai fiola (fiolele) care
vor fi folosite imediat. Se recomanda sa manevrati un numar de maximum 5 fiole (de pe o
singura canuld) simultan. Dupa indepartarea fiolei / fiolelor, fiolele rdmase trebuie sa fie
introduse Tnapoi imediat Tn recipientul cu azot lichid.

5. Continutul fiolei (fiolelor) este dezghetat rapid prin scufundarea in apa curata la 25 ° C - 27 ° C.
Rotiti usor fiola (fiolele) pentru a dispersa continutul. Este important ca continutul fiolei, dupa
ce a fost dezghetat, sa fie amestecat imediat in solvent pentru a proteja celulele.

Uscati fiola, apoi rupeti fiola la gat si continuati imediat dupa cum este descris mai jos.

6. Retrageti usor continutul fiolei intr-o seringa sterild, cu un ac de calibru 18 G.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si adaugati lent si usor continutul seringii la

solvent. Rotiti usor si inversati punga pentru a amesteca vaccinul. Retrageti o parte din solvent

in seringa pentru a clati fiola. Scoateti solutia de spalare din fiola si injectati-o usor in punga cu
solvent.

Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, daca este necesar.

Scoateti seringa si inversati punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

Vaccinul este acum gata de utilizare.

Dupa adaugarea continutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie

injectabila limpede, de culoare rosie.

o © oo

Administrare:

Vaccinul este administrat prin injectie subcutanata in zona gatului sau prin injectie in ovo. Punga de
vaccin trebuie sa fie rotitd usor in mod frecvent in timpul vaccinarii pentru a garanta ca suspensia
vaccinald raimane omogena si ca se administreaza titrul corect al vaccinului (de exemplu, in timpul
sedintelor lungi de vaccinare).

Controlul stocarii corecte:

Pentru a permite verificarea depozitarii corecte si a transportului fiolele sunt asezate cu varful in jos in
recipientele cu azot lichid. Daca continutul congelat este situat in varful fiolei, acest lucru indica faptul
ca a fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu s-au observat simptome dupa administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai Intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control, conform
cerintelor nationale.
3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.



4, INFORMATII IMUNOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QI01AD17

Vaccinul este un herpesvirus de curca recombinant viu asociat celular (HVT) care exprima proteina F
a virusului bolii Newcastle si glicoproteinele gD si gl ale virusului laringotraheitei infectioase.
Vaccinul induce imunitate activd impotriva bolii Newcastle, a laringotraheitei infectioase si a bolii
Marek la pui.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs sau cu Nobilis Rismavac.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al concentratului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Termenul de valabilitate a solventului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat:

Depozitati si transportati congelat in azot lichid (sub -140 ° C).

Solvent:

A se pastra sub 30 ° C.

Container:

Depozitati recipientul cu azot lichid in pozitie verticala intr-o camera curatd, uscata si bine ventilata,
separatd de camera de incubatie / camera puilor.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentrat:

- O fiola de sticla de tip I de 2 ml care contine 2,000 sau 4,000 de doze. Fiolele sunt pastrate pe o
canula si atasate la canuld este o clema colorata care afiseaza doza (2,000 doze: agrafa de
culoare roz-somon si 4,000 doze: agrafa de culoare galbena).

Solvent:

- O punga din plastic multistrat de 400 ml.
- O punga din plastic multistrat de 800 ml.
- O punga din plastic multistrat de 1200 ml.
- O punga din plastic multistrat de 1600 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.



6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/20/256/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 16/09/2020

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA 11
ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FIOLE de 2000/4000 doze (2ml)

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Innovax-ND-ILT

2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

HVT/NDV/ILT

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

PUNGI CU SOLVENT 400/800/1200/1600 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru vaccinuri asociate celular pentru pasari

2. CONTINUT DUPA UNITATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. CAIl DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul produsului.

‘ 4. CONDITII DE DEPOZITARE

A se pastra sub 30 °C.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6.  DATA EXPIRARII

EXP {LL/IAAAA}

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Innovax-ND-ILT concentrat si solvent pentru suspensie injectabild pentru puii de gdina

2. Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,2 ml pentru utilizare subcutanata sau 0,05 ml pentru in ovo)
contine:

Herpesvirus viu de curca recombinant asociat celular (tulpina HVT/NDV/ILT), ce exprima fuziunea
proteinelor virusului bolii de Newcastle si glicoproteinele gD si gl ale virusului laringotraheitei
infectioase: 103* — 103 UFP".

“UFP — unitati formatoare de plici.

Concentrat: concentrat celular rosu deschis pana la rosu Tnchis.
Solvent: solutie limpede, rosie.

3. Specii tinta

Puii de gaina si oua de gaina embrionate.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puilor de o zi sau a oudlor embrionate 1n varsta de 18-19 zile:

- pentru a reduce mortalitatea si semnele clinice cauzate de virusul bolii Newcastle (ND),

- pentru a reduce mortalitatea, semnele clinice si leziunile cauzate de virusul laringotraheitei
infectioase aviare (ILT) si virusul bolii Marek (MD).

Instalarea imunitatii: ND: varsta de 5 saptamani,
ILT: varsta de 4 saptamani,
BM: 9 zile.

Durata imunitatii: ND: 62 de saptamani,

ILT: 62 de saptamani,
BM: toata perioada de risc.

5. Contraindicatii
Nu exista.
6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizare la speciile tinta:
Deoarece acesta este un vaccin viu, tulpina de vaccin este excretatd de la pasarile vaccinate si se poate
raspandi la curcani. Studiile de siguranta au aratat ca tulpina este sigura pentru curcani. Cu toate
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acestea, trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul direct sau indirect Intre puii vaccinati
si curcani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zona bine ventilatd. Innovax-ND-ILT este o
suspensie de virus ambalati in fiole de sticla si pastratd in azot lichid. Inainte de a scoate fiolele din
recipientul cu azot lichid, trebuie sa fie purtate echipamente de protectie constand din manusi, maneci
lungi si o masca sau ochelari de protectie. In caz de accident pentru a preveni ranile grave, produse fie
de azotul lichid, fie de fiole atunci cand scoateti o fiold din recipient, tineti mana cu manusa departe de
corp si fatd. Trebuie sa aveti grija pentru a preveni contaminarea mainilor, ochilor si hainelor cu
continutul fiolei. ATENTIE: Se stie ca fiolele pot exploda la schimbarile bruste de temperatura. Nu
dezghetati in apa calda sau cu gheatd. Din acest motiv, decongelati fiolele in apa curata la 25 ° C -27 °
C.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari ouatoare:
Siguranta produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd pe durata
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca vaccinul poate fi amestecat in
acelasi solvent si administrat pe calea subcutanata cu Nobilis Rismavac. Pentru aceasta utilizare mixta,
s-a demonstrat un debut al imunitétii de 5 zile pentru BM.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis ND Clona 30 sau Nobilis
ND C2 pot fi administrate la puii de o zi vaccinati fie pe cale subcutanata, fie pe cale in ovo cu
vaccinul. Pentru aceasta utilizare asociata S-a demonstrat un debut al imunitatii de 2 sdptdmani pentru
ND.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca Nobilis IB Ma5 sau Nobilis IB
4-91 pot fi administrate la puii de o zi vaccinati fie pe cale subcutanata, fie pe cale in ovo cu acest
vaccin.

Nu existd informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu
alt produs medicinal veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin
Tnainte sau dupa oricare alt produs medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

Supradozare:

Nu s-au observat simptome dupd administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, s vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie si consulte mai Intdi autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe Intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control, conform
cerintelor nationale.

A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar, cu exceptia solventului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs sau cu Nobilis Rismavac.
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7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati in mai intdi medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detinatorul autorizatiei de
comercializare folosind datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de
raportare:{ detalii sistem national}.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare

Dupa diluare, administrati o doza de vaccin de 0,2 ml per pui prin injectie subcutanata in zona gatului
sau o doza de 0,05 ml per ou prin injectie in 0vO.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Punga de vaccin trebuie sa fie rotita usor in mod frecvent in timpul vaccinarii pentru a garanta ca
suspensia vaccinald ramane omogena si ca se administreaza titrul corect al vaccinului (de exemplu, n
timpul sedintelor lungi de vaccinare).

Pregatirea vaccinului:

Precautiile obisnuite aseptice trebuie aplicate tuturor procedurilor de pregatire si administrare.

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc intr-o zona bine ventilata.

1. Folositi solvent pentru reconstituirea vaccinurilor de pasari asociate celular. Reconstituiti
vaccinul conform tabelelor de mai jos:

Pentru utilizare subcutanata reconstituiti vaccinul conform tabelului:

Pungi solvent Numir de fiole cu vaccin pentru administrare subcutanata
Pungd de 400 ml solvent 1 fiola continind 2000 doze
Pungé de 800 ml solvent 2 fiole contindnd 2000 doze
Pungé de 800 ml solvent 1 fiold contindnd 4000 doze
Punga de 1200 ml solvent 3 fiole contindnd 2000 doze
Punga de 1600 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Punga de 1600 ml solvent 2 fiole contindnd 4000 doze

Cand acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate in aceeasi punga
de solvent in acelasi mod (400 ml de solvent pentru fiecare 2000 de doze din ambele produse
sau 800 ml de solvent pentru fiecare 4000 de doze din ambele produse).

Pentru utilizare in ovo reconstituiti vaccinul conform tabelului:

Pungi solvent Numar de fiole cu vaccin pentru administrare in ovo
Pungi de 400 ml solvent 4 fiole contindnd 2000 doze
Pungi de 400 ml solvent 2 fiole contindnd 4000 doze
Pungd de 800 ml solvent 8 fiole contindnd 2000 doze
Pungd de 800 ml solvent 4 fiole continand 4000 doze
Punga de 1200 ml solvent 12 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1200 ml solvent 6 fiole continand 4000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 16 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 8 fiole continand 4000 doze

Solventul trebuie sa fie clar, de culoare rosie, fara sedimente si la temperatura camerei (15 ° C -
25 ° C) in momentul amestecarii.

16



2. Pregatirea vaccinului este planificata Tnainte ca fiolele sa fie prelevate din azotul lichid si trebuie
calculatda mai intai cantitatea exactd de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesara. Nu
exista informatii disponibile cu privire la numarul de doze inscriptionate pe fiole odata ce au
fost scoase de pe canula, astfel incat trebuie sa se acorde o atentie speciald pentru a se evita
amestecurile de fiole cu un numar diferit de doze si sa se foloseasca solventul corect .

3. Tnainte de a retrage fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati mainile cu manusi, purtati
maneci lungi si folositi o masca sau ochelari de protectie. Cand scoateti o fiola de pe canula,
tineti-0 in palma cu manusa departe de corp si fata.

4, Cand retrageti o canula cu fiole din recipientul cu azot lichid, expuneti numai fiola (fiolele) care
vor fi folosite imediat. Se recomanda sa manevratiun numar de maximum 5 fiole (de pe o
singura canuld) simultan. Dupa indepartarea fiolei / fiolelor, fiolele rimase trebuie sa fie
introduse Tnapoi imediat Tn recipientul cu azot lichid.

5. Continutul fiolei (fiolelor) este dezghetat rapid prin scufundarea in apa curata la 25 ° C - 27 ° C.
Rotiti usor fiola (fiolele) pentru a dispersa continutul. Este important ca continutul fiolei, dupa
ce a fost dezghetat, sa fie amestecat imediat in solvent pentru a proteja celulele.

Uscati fiola, apoi rupeti fiola la gat si continuati imediat dupa cum este descris mai jos.

6. Extrageti usor continutul fiolei intr-o seringa sterild, cu un ac de calibru 18 G.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si adaugati lent si usor continutul seringii la

solvent. Rotiti usor si inversati punga pentru a amesteca vaccinul. Retrageti o parte din solvent

in seringd pentru a clati fiola. Scoateti solutia de spalare din fiold si injectati-o usor in punga cu
solvent.

Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, daca este necesar.

Scoateti seringa si inversati punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10.  Vaccinul este acum gata de utilizare.

Dupa adaugarea continutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie
injectabila limpede, de culoare rosie.

© ©

Controlul stocdrii corecte:

Pentru a permite verificarea depozitarii corecte si a transportului fiolele sunt asezate cu varful in jos in
recipientele cu azot lichid. Daca continutul congelat este situat in varful fiolei, acest lucru indica faptul
ca a fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Concentrat:

Depozitati si transportati congelat in azot lichid (sub —140 ° C).

Solvent: A se pastra sub 30 ° C.

Container: Depozitati containerul cu azot lichid in pozitie verticala intr-o camera curata, uscata si bine
ventilata, separata de incubatia / camera de pui din statia de incubatie.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcati pe etichetd. Data de expirare

se referd la ultima zi a lunii respective.

Termen de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.
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Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/20/256/001-002.

Dimensiunea ambalajului:

Fiola care contine 2,000 sau 4,000 de doze. Fiolele sunt pastrate pe o canula si atasate la canula este 0
clema colorata care afigeaza doza (2,000 doze: agrafa de culoare roz-somon si 4,000 doze: agrafa de
culoare galbend).

Pungi cu solvent cu 400 ml, pungi cu 800 ml solvent, pungi cu 1200 ml solvent sau pungi cu 1600 ml
solvent.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producéatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de
contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de jos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Penyoinka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
Danmark Malta

TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17.  Alte informatii

Vaccinul este un herpesvirus de curcan viu recombinat (HVT) asociat celular care exprima proteina F
a virusului bolii Newcastle si glicoproteinele gD si gl ale virusului laringotraheitei infectioase.
Vaccinul induce imunitate activa impotriva bolii Newcastle, a laringotraheitei infectioase si a bolii

Marek la pui.

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romaéania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 353 (0) 12970220
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