PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax- ILT koncentréat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre kuréata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka (0,2 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

U¢inna latka:

Na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (kmett HVT/ILT-138) exprimujuci
glykoproteiny gD a gl virusu infekénej laryngotracheitidy: 1031 - 10** PFUL,

IPFU: plakformna jednotka

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych
zlozZiek

Koncentrat buniek:

hovéadzie sérum

rastové médium

dimetylsulfoxid

Rozpustadlo:

sacharéza

chlorid sodny

dihydrat hydrogenfosforecnanu sodného

fenolftalein (fenolova Cerven)

dihydrogénfosfore¢nan draselny

voda na injekcie

Koncentrat: ¢ervenkasty az ¢erveny koncentrat buniek.

Rozpustadlo: ¢iry, ¢erveny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata.

3.2 Indiké&cie na poutzitie pre kazdy cielovy druh

Na aktivnu imunizéciu jednodfiovych kurciat za i¢elom zniZzenia mortality, klinickych priznakov a Iézii
spdsobenych infekciou virusom infekénej laryngotracheitidy hydiny (ILT) a virusom Marekovej

choroby (MD).

Nastup imunity:  ILT: 4 tyzdne,
MD: 9 dni.



Trvanie imunity: ILT: 60 tyzdfiov,
MD: pocas celého rizikového obdobia.

3.3 Kontraindikacie

Ziadne.

3.4 Osobitné upozornenia
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u cielovych druhov:

Nakol’ko ide o zivu vakcinu, vakcina¢ny kmen sa vylucuje z vakcinovanych zvierat a moze sa §irit’ na
morky.

Bezpecnostné skisky dokazali, Zze kmefi 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.

Pocas subkutannej vakcinacie je potrebné postarat’ Sa 0 prevenciu poskodenia ciev na krku kurciat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Manipul&cia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.

Innovax -ILT je virusové suspenzia balena v sklenenych ampulkach skladovanych v tekutom dusiku.
Pred vyberanim ampuliek z nddoby s tekutym dusikom by sa mali pouzit’ ochranné prostriedky
pozostavajlce z rukavic, oblecenia s dlhymi rukdvmi, masky na tvar a okuliarov. V pripade nehody,
aby sa zabranilo vaznym poraneniam , bud’ tekutym dusikom alebo ampulami pri ich vyberani

z nadoby, drzat’ dlane v rukaviciach smerom od tela a tvare. Postarat’ sa o zamedzenie kontaminacie
ruk, o¢i a odevu obsahom ampule. UPOZORNENIE: Je zname, ze ampule explodujt pri ndhlych
zmenach teploty. Nerozpustat’ v horlcej alebo v 'adovo studenej vode. Z tohto dévodu rozpustat
ampule v ¢istej vode s teplotou 25°C — 27°C. Pri nahodnom samoinjikovani vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie sG zname.

Hlasenie neziaducich u¢inkov je ddlezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpeénosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hlasenia. Prislusné kontaktné idaje sa nachadzaju aj v ¢asti ,,Kontaktné idaje* pisomnej
informacie pre pouzivatelov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u budlcich plemennych vtakov.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii

Udaje o bezpeénosti a u&innosti st k dispozicii pri¢om dokazujt, Ze Innovax-ILT sa moZe miesat
v rovnakom rozpustadle a podat’ spolo¢ne s Nobilis Rismavac v ¢lenskych Statoch, kde je tato vakcina



registrovana. Pokial’ je Innovax -ILT mieSany s Nobilis Rismavac, vyvoj imunity proti ILT mo6Ze byt’
oneskoreny u zvierat s materskymi protilatkami.
Pri pouziti zmieSanej vakciny bol dok&zany nastup imunity proti MD 5 dni.

Udaje o bezpeénosti a uéinnosti su k dispozicii, pric¢om dokazuju, Ze tato vakcina moze byt podana
v rovnaky den, ale nesmie sa mieSat’ s Nobilis ND Clone 30 alebo Nobilis ND C2.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, Ze je pouzita

s inym veterinarnym liekom okrem vyssie uvedenych liekov. Rozhodnutie o pouZiti tejto vakciny pred
alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt’ preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Davkovanie:
Subkutanne podanie: jedna injekéna davka 0,2 ml pre jednodiiové kurca.

Priprava vakciny:

Dezinfikovat’ vakcinaéné zariadenie varom 20 mintt alebo autoklavovanim (15 minat pri 121°C).

Nepouzivat’ chemické dezinfekcné pripravky.

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

1. Na rekonstitaciu pouzit’ rozpastadlo na rekonstitaciu na bunky viazanych vakcin pre hydinu.
Pre subkutanne podanie vakcinu rekonstituovat’ podl'a nasledovnej tabul’ky:

Vak rozpust’adla Pocet ampuliek vakciny pre subkutianne
pouZitie
Vak so0 400 ml rozpustadla 1 ampula obsahujuca 2000 davok
Vak so 800 ml rozpustadla 2 ampuly obsahujlce 2000 davok
Vak so 800 ml rozpustadla 1 ampula obsahujlca 4000 davok
Vak so 1200 ml rozptstadla 3 ampuly obsahujuce 2000 davok
Vak so 1600 ml rozpastadla 4 ampuly obsahujuce 2000 davok
Vak so 1600 ml rozpastadla 2 ampuly obsahujuce 4000 davok

Ak sa lick miesa s Nobilis Rismavac, oba lieky maj byt’ rozpustené v rovnakom vaku

s rozpustadlom rovnakym spésobom (400 ml rozpustadla na kazdych 2000 davok oboch liekov
alebo 800 ml rozpustadla na kazdych 4 000 davok oboch liekov).

V ¢ase mieSania musi byt rozpustadlo Cire, Cervenej farby, bez sedimentu a izbovej teploty
(15°C-25°C).

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

3. Pred vyberanim ampul z kontajnera s tekutym dusikom obliect’ si na ochranu ruk rukavice,
dihymi rukavmi a nasadit’ masku na tvar alebo okuliare. Pri vyberani ampul z drziaka smerovat’
dlane v rukaviciach od tela a tvére.

4. Pri vyberani drziaka s ampulami z nadoby v kontajneri s tekutym dusikom vybrat’ len
ampulu(y), ktoré budu ihned’ pouzité. Odporaca sa manipulovat’ sucasne najviac s 5 ampulami
(len z jedného drziaka). Po odobrati ampule(ampul ), zostavajuce ampuly maja byt’ ihned
vratené spét’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

5. Obsah ampuly(ampul) sa rychlo rozpusti ponorenim do ¢istej vody pri teplote 25°C — 27°C.
Jemne kruzit ampulou(-ami), aby sa obsah premiesal. Pre ochranu buniek je dolezité, aby sa
obsah ampuly ihned’ po rozpusteni zmiesal s rozpastadlom.

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

6. Jemne odobrat’ obsah ampuly do sterilnej striekac¢ky vybavenej ihlou hrabky 18.



7. Prepichnut’ ihlou zatku vaku s rozptstadlom a pomaly a jemne pridat’ obsah striekacky
k rozptastadlu. Jemne kruZit’ a prevracat’ vak za u¢elom premiesania vakciny. Odobrat’ ¢ast’
rozpustadla do strickacky a vyplachnut’ ampulu. Odobrat’ vyplach z ampuly a vstreknat” ho
jemne do vaku s rozpustadlom.

8. Opakovat’ kroky 6 a 7 s d’alSimi ampulami, ak je to potrebné.

9. Vytiahnut striekacku a prevracat’ vak (6-8 krat) za ucelom premieSania vakciny.

10. Vakcina je teraz pripravena na pouZitie.

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

Sposob podania:

Vakcinu podavat’ subkutanne do krku. Po€as vakcinacie mé byt vak jemne a ¢asto premieSavany
krazivym pohybom na zabezpecenie stalej homogenity vakcina¢nej suspenzie a podania spravneho
titra vakcina¢ného virusu (napr. pocas dlhsie trvajlcej vakcinacie).

Kontrola spravneho skladovania:

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

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nadzové postupy, antidota)

Pri podani 10-nasobnej davky neboli pozorované Ziadne priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidalnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktord ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit’, distribuovat, predavat’, dodavat’

a pouzivat’ tento veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom ¢lenského statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi

alebo v ¢asti jeho uzemia v sulade s ndrodnou legislativou zakézané.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kod: QI01AD

Vakcina obsahuje na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujici
gD a gl glykoproteiny virusu infekcnej laryngotracheitidy. Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti
infekénej laryngotracheitide a Marekovej chorobe kurciat.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavazné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem Nobilis Rismavac a rozptstadla dodaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti koncentratu zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.



Cas pouzitelnosti rozpustadla (viacvrstvové plastové vaky) zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstiticii podl'a navodu: 2 hodiny pri teplote neprevysujicej 25°C.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Rozpustadlo:
Uchovavat’ pri teplote neprevysujiacej 30°C.

Kontajner:
Uchovavat’ kontajner s tekutym dusikom bezpecne vo vzpriamenej polohe v ¢istej, suchej a dobre

vetranej miestnosti oddelenej od liahni/miestnosti pre kurcata v liahni.

5.4  Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Koncentrat:

- Jedna ampula zo skla typu | s obsahom 2 ml obsahujuca 2 000 alebo 4 000 davok. Ampuly su

umiestnené v drziaku, k drziaku je pripnuta farebna sponka zobrazujuca pocet davok (2 000
davok: lososovo ruzova sponka, a 4 000 davok zIta sponka).

Rozpustadlo:
- Jeden viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 400 ml.

- Jeden viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 800 ml.
- Jeden viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 1200 ml.
- Jeden viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 1600 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov.

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v doméacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spéatného odberu v slade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany vetrinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

EU/2/15/182/001- 002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 03/07/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU



{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV



A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

Stitok ampuly

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax-ILT

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

HVT/ILT-138

13.  CISLO SARZE

Lot {cislo}

(4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

VAK ROZPUSTADLA

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na rekonstituciu na bunky viazanych vakcin pre hydinu

2. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. SPOSOB(Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu 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
1. Nazov veterinarneho lieku

Innovax- ILT koncentrét a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kuréata

2. ZloZenie

Kazda davka (0,2 ml) rekonstituovanej vakciny obsahuje:

Na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (kmett HVT/ILT-138) exprimujici
glykoproteiny gD a gl virusu infekénej laryngotracheitidy: 1031 - 10%! PFUL
IPFU: plakformna jednotka

Koncentrat: ¢ervenkasty az ¢erveny koncentrat buniek.

Rozpustadlo: ¢iry, Cerveny roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata.

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizéciu jednodiiovych kur¢iat za u¢elom zniZenia mortality, klinickych priznakov a lézii
sposobenych infekciou virusom infek&nej laryngotracheitidy hydiny (ILT) a virusom Marekovej choroby
(MD).

Néastup imunity:  ILT: 4 tyZdne,
MD: 9 dni.

Trvanie imunity: ILT: 60 tyzdiov,
MD: pocas celého rizikového obdobia.
5. Kontraindikacie

Ziadne.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:;
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:

Nakol’ko ide o ziva vakcinu, vakcinaény kmen sa vylucuje z vakcinovanych zvierat a méze sa §irit’ na
morky.

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

Pocas subkutannej vakcinacie je potrebné postarat’ sa o prevenciu poskodenia ciev na krku kurciat.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam:
Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykondvat’ v dobre vetranych priestoroch.
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Innovax- ILT 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, oble¢enia s dlhymi rukdvmi, masky na tvar a okuliarov. V pripade nehody,
aby sa zabranilo vaZznym poraneniam, bud’ tekutym dusikom alebo ampulami pri ich vyberani

z nddoby, drzat’ dlane v rukaviciach smerom od tela a tvare. Postarat’ sa o zamedzenie kontaminacie
ruk, o¢i a odevu obsahom ampule. UPOZORNENIE: Je zname, ze ampule explodujt pri ndhlych
zmenach teploty. Nerozptstat' v hortcej alebo v 'adovo studenej vode. Z tohto dévodu rozpustat
ampule v ¢istej vode s teplotou 25°C — 27°C. Pri nahodnom samoinjikovani vyhl'adajte okamzite
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo etiketu.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Plodnost’:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena u budicich plemennych vtakov.

Interakcie s inymi liekmi a d’alsie formy interakcii:

Udaje o bezpeénosti a u¢innosti st k dispozicii pri¢om dokazujt, Ze Innovax-ILT sa moZe miesat

v rovnakom rozpustadle a podat’ spolo¢ne s Nobilis Rismavac v ¢lenskych Statoch, kde je tato vakcina
registrovana. Pokial’ je Innovax-ILT miesany s Nobilis Rismavac, vyvoj imunity proti ILT méZe byt’
oneskoreny u zvierat s materskymi protilatkami.

Pri pouziti zmieSanej vakciny bol dokazany nastup imunity proti MD 5 dni.

Udaje o bezpeénosti a Giinnosti st k dispozicii, pri¢om dokazuju, Ze tato vakcina moze byt podana
v rovnaky den, ale nesmie sa mieSat’ s Nobilis ND Clone 30 alebo Nobilis ND C2.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a ucinnosti tejto vakciny v pripade, Ze 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 zéklda zvazenia
jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:
Pri podani 10-nasobnej davky neboli pozorované Ziadne priznaky.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v imysle vyrabat’, dovazat’, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat

a pouzivat’ tento veterinarny liek sa musi najskor poradit’ s prislusSnym organom ¢lenského Statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v ¢asti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakézané.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lieckom okrem Nobilis Rismavac a rozpustadla dodavaného
na pouzitie s tymto veterindrnym liekom.

7. Neziaduce Gcinky
Nie sl zndme.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti lieku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je neti¢inny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
Neziaduce G¢inky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom
kontaktnych udajov na konci tejto pisomnej informécie alebo prostrednictvom narodného systému
hlasenia: {Udaje o narodnom systéme}.
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Po nariedeni podat’ 1 davku 0,2 ml vakciny/kurca subkutannou injekciou do krku.

9. Pokyn o spravnom podani

Pocas vakcindcie mé byt’ vak jemne a Casto premieSavany krazivym pohybom pre zabezpecenie stilej
homogenity vakcinacnej suspenzie a podaniu spravneho titra vakcinaéného virusu (napr. pocas dlhsie
trvajucej vakcinécie).

Priprava vakciny:
Dezinfikovat’ vakcinaéné zariadenie varom 20 mintt alebo autoklavovanim (15 minut pri 121°C).
Nepouzivat’ chemické dezinfekené pripravky.

Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykondvat’ v dobre vetranych priestoroch.
1. Na rekonstitaciu pouzit’ rozpastadlo na rekonstitaciu na bunky viazanych vakcin pre hydinu.
Pre subkutdnne podanie vakcinu rekonstituovat’ podl'a nasledovnej tabul’ky:

Vak rozpust'adla Pocet ampuliek vakciny pre subkutianne
pouZitie
Vak so0 400 ml rozpustadla 1 ampula obsahujlca 2000 davok
Vak so 800 ml rozpustadla 2 ampuly obsahujlce 2000 davok
Vak so 800 ml rozpustadla 1 ampula obsahujlca 4000 davok
Vak so 1200 ml rozptstadla 3 ampuly obsahujuce 2000 davok
Vak so 1600 ml rozptstadla 4 ampuly obsahujuce 2000 davok
Vak so 1600 ml rozpustadla 2 ampuly obsahujlce 4000 davok

Ak sa liek mieSa s Nobilis Rismavac, oba lieky maja byt’ rozpustené v rovnakom vaku

s rozpustadlom rovnakym spésobom (400 ml rozpustadla na kazdych 2000 davok oboch liekov
alebo 800 ml rozpustadla na kazdych 4 000 davok oboch liekov).

V Case mieSania musi byt’ rozptastadlo ¢ire, Cervenej farby, bez sedimentu pri izbovej teplote
(15°C-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 rozpastadla. Po
vybrati ampul z drziaka uz nie je na ampuliach k dispozicii informécia o poéte davok
v ampuliach, preto je potrebna zvlastna pozornost’ na zamedzenie pomie$ania ampul s roznym
poctom davok a pouzitiu spravneho rozpustadla.

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

4. Privyberani drziaka s ampulami z nddoby v kontajneri s tekutym dusikom vybrat’ len
ampulu(y), ktoré budu ihned’ pouzité. Odporaca sa manipulovat’ sucasne najviac s 5 ampulami
(len z jedného drziaka). Po odobrati ampule(ampal), zostavajice ampuly majt byt ihned’
vratené spét’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

5. Obsah ampuly(ampul) sa rychlo rozpusti ponorenim do ¢istej vody pri teplote 25°C — 27°C.

Jemne kruzit ampulou(-ami), aby sa obsah premiesal. Pre ochranu buniek je dolezité, aby sa

obsah ampuly ihned’ po rozpusteni zmiesal s rozpastadlom.

Ampulu osusit’, potom odlomit” hrdlo ampuly a ihned” postupovat’ podl'a popisu nizsie.

Jemne odobrat’ obsah ampuly do sterilnej striekac¢ky vybavenej ihlou hrabky 18.

7. Prepichnut’ ihlou zatku vaku s rozpustadlom a pomaly a jemne pridat’ obsah striekacky
Kk rozpustadlu. Jemne kruzit’ a prevracat’ vak za ucelom premiesania vakciny. Odobrat’ ¢ast’
rozpustadla do striekacky a vyplachnut’ ampulu. Odobrat’ vyplach z ampuly a vstreknat’ ho
jemne do vaku s rozpustadlom.

8. Opakovat’ kroky 6 a 7 s d’alsimi ampulami, ak je to potrebné.

9.  Vytiahnut strickacku a prevracat’ vak (6-8 krat) za t¢elom premiesania vakciny.

10.. Vakcina je teraz pripravena na pouzitie.

o
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Po pridani obsahu ampuly k rozpuastadlu je hotovy liek ¢ira, ervena suspenzia na injek¢né podavanie.

Kontrola spravneho skladovania:

Pre overenie spravneho skladovania a prepravy su ampuly v kontajneri s tekutym dusikom umiestnené
hore dnom. Ak sa zmrazeny obsah nachadza v $picke ampule, to indikuje, ze obsah bol roztopeny, a
nesmie sa pouZzit’.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30°C.

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

a dobre vetranej miestnosti oddelenej od liahni/miestnosti pre kuréata v liahni.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 2 hodiny pri teplote neprevysujucej 25°C.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomoct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/15/182/001-002

Velkost balenia:

1 ampula, obsahujuca 2 000 alebo 4 000 davok. (Ampuly st umiestnené v drziaku a na drziak je
pripnuta farebne kddovana sponka zobrazujuca pocet davok 2 000 davok: lososovo ruzova sponka,
a 4 000 davok: Zlta sponka).

Vak obsahujuci 400 ml rozpustadla, vak obsahujici 800 ml rozpustadla, vak obsahujuci 1200 ml
rozpustadla alebo vak obsahujtci 1600 ml rozptstadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
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15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZzivatelov
{MM/RRRR}

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze a kontaktné udaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Koérverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny0auka bbearapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

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: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 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

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenské republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750
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Konpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. DalSie informacie
Vakcina obsahuje na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujici

gD a gl glykoproteiny virusu infekénej laryngotracheitidy. Vakcina indukuje aktivnu imunitu proti
infek¢nej laryngotracheitide a Marekovej chorobe kurciat.
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