BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-IBD koncentrat och vétska till injektionsvatska, suspension, for kycklingar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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

Aktiv(a) substans(er):
Cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (stam HVP360), som uttrycker fusionsprotein
av Newcastle Disease-virus och VP2-protein av infektidst bursitvirus: 1032 — 1046 PFU?,

LPFU: plaque forming units.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och
andra bestandsdelar

Koncentrat:

Bovint serum

Veggiemedium

Dimetylsulfoxid

Spadningsvatska:

Sackaros

Natriumklorid

Dinatriumvétefosfatdihydrat

Fenolsulfonftalein (Fenolrott)

Kaliumdivatefosfat

Vatten for injektionsvatskor

Koncentrat: Rodaktigt till rott cellkoncentrat.

Spadningsvatska: Klar, réd 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar och embryonerade kycklingdgg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

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

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

- for att forhindra dddlighet och minska kliniska symtom och skador orsakade av infektidst bursitvirus
(1BD),

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

Immunitetens insattande: ND: 4 veckors alder
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IBD: 3 veckors alder
MD: 9 dagar

Immunitetens varaktighet: ND: 60 veckor
IBD: 60 veckor
MD: Hela riskperioden
3.3 Kontraindikationer
Inga.
3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for siker anvéndning till avsedda djurslag:

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

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Hantering av flytande kvéve ska ske i ett valventilerat utrymme.

Innovax-ND-IBD é&r en virussuspension, forpackad i glasampuller som forvaras i flytande kvéave.
Skyddsutrustning som bestar av handskar, langarmad kladsel och ansiktsmask eller skyddsglasdgon
ska anvandas nar ampullerna tas ut fran behallaren med flytande kvave. For att forhindra allvarliga
skador fran antingen det flytande kvavet eller fran ampullerna nér dessa tas ut fran behallaren: Hall
den handskbekladda handens handflata bortvand fran kroppen och ansiktet. Forsiktighet bor iakttas for
att forhindra att hander, 6gon och klader kommer i kontakt med innehallet i ampullen. VARNING:
Ampullerna kan explodera vid exponering for plotsliga temperaturférandringar. Tina inte i varmt eller
iskallt vatten. Tina ampullerna i rent vatten vid 25 °C -27 °C.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forsaljning, eller till den nationella behtriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se dven avsnitt ”Kontaktuppgifter” i bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &4gglaggning

Séakerheten av detta laékemedel har inte faststéallts under &gglaggning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner



Data avseende sékerhet och effekt visar att Innovax-ND-IBD kan blandas med samma
spadningsvatska som och administreras subkutant tillsammans med Nobilis Rismavac. Nar vaccinerna
blandas ar immunitetens inséattande 5 dagar for MD.

Data avseende sékerhet och effekt visar att Nobilis ND Clone 30 eller Nobilis ND C2 eller Nobilis IB
Mab eller Nobilis IB 4-91 kan administreras (inte blandat) till daggamla kycklingar som vaccinerats

antingen subkutant eller in ovo med Innovax-ND-IBD. Vid denna samtida anvandning ar
immunitetens insattande 3 veckor (vid anvandning med Nobilis ND Clone 30) och 2 veckor (vid
anvandning med Nobilis ND C2) for ND.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om huruvida detta vaccin ska
anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

3.9  Administreringsvagar och dosering

Dosering:

Subkutant: En injektion om 0,2 ml per kyckling.
In ovo: En injektion om 0,05 ml per kycklingéagg.

Beredning av vaccinet:

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

1. Anvéand spadningsvatska for cellassocierade fjaderfavacciner for beredning av vaccinet.

For subkutan anvandning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pase med spadningsvéatska

Antal vaccinampuller for subkutan anvandning

Pase med 400 ml spadningsvatska

1 ampull innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

2 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

1 ampull innehallande 4000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvatska

3 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Nar detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska bada vaccinerna spadas i samma pase med
spadningsvatska och pa samma satt (400 ml spadningsvatska till 2000 doser av bada vaccinerna eller
800 ml spadningsvatska till 4000 doser av bada vaccinerna).

For in ovo anvéndning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pase med spadningsvéatska

Antal vaccinampuller for in ovo anvéndning

Pase med 400 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 400 ml spadningsvatska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

8 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 4000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvétska

12 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvatska

6 ampuller innehallande 4000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

16 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

8 ampuller innehallande 4000 doser

Vid tidpunkten for blandning maste spadningsvatskan vara klar, rodfargad, utan sediment och

rumstempererad (15 °C -25 °C).

2. Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvévet ska beredningen planeras och forberedas och det
exakta antalet vaccinampuller och méngden spadningsvatska som behdvs ska beréknas forst.




Ingen information om antalet doser finns angiven pa ampullerna nar de val tagits ut ur roret, sa
sérskild noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvaxling av ampuller med olika antal doser
och for att sékerstélla att korrekt méngd spadningsvétska anvéands.

3. Innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvave, skydda handerna med handskar, bar
langarmad kladsel och anvéand ansiktsmask eller skyddsglasogon. Nar en ampull tas ut ur roret
hall den handskbekladda handens handflata bortvand 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 anvandas. Det rekommenderas att hantera maximalt
fem ampuller (fran endast ett ror) i taget. Efter att ampullen (ampullerna) avlagsnats ska de
aterstaende ampullerna omedelbart séttas tillbaka i burken i behallaren med flytande kvéve.

5. Tinainnehallet i ampullen (ampullerna) snabbt genom att sanka ner ampullen i rent vatten med en

temperatur pa 25 °C -27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp innehallet.

For att skydda cellerna &r det viktigt att innehallet i ampullen omedelbart blandas med

spadningsvatskan efter att den tinats.

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

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

7. Stick in kanylen genom proppen pa pasen med spadningsvatska och tillsatt sedan langsamt och

forsiktigt innehallet i sprutan till spadningsvatskan. Snurra och vand forsiktigt pasen for att

blanda vaccinet. Dra upp en liten mangd av spadningsvatskan i sprutan och skélj ampullen.

Injicera forsiktigt det aterstaende innehallet i ampullen in i pasen med spadningsvatska.

Upprepa steg 6 och 7 for ytterligare ampuller om det behovs.

Ta bort sprutan och vand pasen (6-8 ganger) for att blanda vaccinet.

0. Vaccinet &r nu Klart for anvandning.

Efter att innehallet i ampullen tillsatts till spadningsvétskan ska den fardiga vaccinblandningen
vara en Klar, rédfargad suspension for injektion.
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Administreringssatt:

Vaccinet administreras som subkutan injektion i halsen eller som in ovo injektion. Pasen med vaccin
ska forsiktigt snurras regelbundet under vaccineringen for att sékerstalla att vaccinsuspensionen forblir
homogen under hela anvandningen och att ratt vaccinvirustiter administreras (t ex vid langvariga
vaccinationsomgangar).

Sékerstallande av korrekt forvaring:

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

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

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

3.11 Sérskilda begransningar for anvandning och sarskilda villkor for anvéandning, inklusive
begréansningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvéanda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser kravs for detta ldkemedel.

3.12 Karenstider



Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01AD16

Vaccinet &r 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.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom med Nobilis Rismavac och spadningsvatskan som
tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet for koncentratet i ooppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet for spadningsvatskan (flerskiktsplastpasar) i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

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

Spadningsvétska:
Forvaras under 30 °C.

Kvévebehallare:
Forvara behallaren med flytande kvave i sakrat, uppratt lage i ett rent, torrt och vélventilerat rum som
ar avskilt fran klacknings-/kycklingrummet.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Koncentrat:
- Enampull av typ I glas om 2 ml innehallande 2000 eller 4000 doser. Ampullerna sitter i ett ror
och fargade klammor som anger dosen &r fasta pa roret (2000 doser: laxrosafargad klamma och
4000 doser: gulfargad klamma).

Spédningsvétska:
- En 400 ml flerskiktsplastpase.
- En 800 ml flerskiktsplastpase.
- En 1200 ml flerskiktsplastpase.
- En 1600 ml flerskiktsplastpase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/17/213/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 22/08/2017

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga






BILAGA Il1

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

AMPULL 2000/4000 (2 ml av glas)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-1BD

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

HVP360

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp.{mm/adaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

PASE MED SPADNINGSVATSKA 400/800/1200/1600 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spédningsvétska for cellassocierade fjaderfavacciner

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

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

‘ 3. ADMINISTRERINGSSATT

Lds bipacksedeln fore anvandning.

‘ 4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.

‘ 5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 7. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Innovax-ND-IBD koncentrat och vétska till injektionsvatska, suspension for kycklingar

2. Sammanséttning

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 VVP2-protein av infektidst bursitvirus: 1033 — 10*¢ PFUL

LPFU: plaque forming units.

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

3. Djurslag

Kycklingar och embryonerade kycklingéagg.

4.  Anvandningsomraden

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

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

- for att forhindra dodlighet och minska kliniska symtom och skador orsakade av infektidst bursitvirus
(1BD),

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

Immunitetens insattande: ND: 4 veckors alder
IBD: 3 veckors alder
MD: 9 dagar

Immunitetens varaktighet: ND: 60 veckor

IBD: 60 veckor
MD: Hela riskperioden
5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Eftersom detta &r ett levande vaccin utsondrar vaccinerade faglar vaccinstammen, vilken kan sprida
sig till kalkoner. Sakerhetsstudier har visat att stammen ar saker for kalkoner. Forsiktighetsatgarder
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maste emellertid vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan vaccinerade kycklingar och
kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hantering av flytande kvéve ska ske i ett valventilerat utrymme.

Innovax-ND-IBD é&r en virussuspension, forpackad i glasampuller som forvaras i flytande kvave.
Skyddsutrustning som bestar av handskar, langarmad kladsel och ansiktsmask eller skyddsglaségon
ska anvandas nar ampullerna tas ut fran behallaren med flytande kvave. For att forhindra allvarliga
skador fran antingen det flytande kvavet eller fran ampullerna nér dessa tas ut fran behallaren: Hall
(den handskbekladda) handflatan bortvand fran kroppen och ansiktet. Forsiktighet bor iakttas for att
forhindra att hander, 6gon och klader kommer i kontakt med innehallet i ampullen. VARNING:
Ampullerna kan explodera vid exponering for plotsliga temperaturférandringar. Tina inte i varmt eller
iskallt vatten. Tina t ampullerna i rent vatten vid 25°C -27 °C.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Agaléggning:
Sékerheten av detta lakemedel har inte faststéllts under dgglaggning.

Interaktioner med andra lakemedel och &évriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt visar att Innovax-ND-IBD kan blandas med samma
spadningsvatska som och administreras subkutant tillsammans med Nobilis Rismavac. Nar vaccinerna
blandas ar immunitetens insattande 5 dagar for MD.

Data avseende sakerhet och effekt visar att Nobilis ND Clone 30 eller Nobilis ND C2 eller Nobilis 1B
Mab eller Nobilis IB 4-91 kan administreras (inte blandat) till daggamla kycklingar som vaccinerats
antingen subkutant eller in ovo med Innovax-ND-IBD. Vid denna samtida anvandning ar
immunitetens insattande 3 veckor (vid anvandning med Nobilis ND Clone 30) och 2 veckor (vid
anvéandning med Nobilis ND C2) for ND.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om huruvida detta vaccin ska
anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga symptom observerades efter administrering av en 10-faldig vaccindos administrerad subkutant.

En 3-faldig 6verdos har testats in ovo, som ansags vara saker. Information saknas avseende sakerhet
och eventuella biverkningar efter en 10-faldig 6verdos administrerad in ovo.

Sérskilda begrénsningar fér anvandning och sarskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser kravs for detta lakemedel.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med Nobilis Rismavac och spadningsvatskan som
tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar

Inga k&nda.
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Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlépande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera

eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:{

detaljer for nationellt system}.

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 &gg genom in ovo injektion.

9. Rad om korrekt administrering

Pasen med vaccinet ska forsiktigt roteras regelbundet under anvandningen for att sakerstalla att
vaccinsuspensionen forblir homogen under hela anvéndningen och att korrekt vaccinvirustiter
administreras (t.ex. under langvariga vaccinationsomgangar).

Beredning av vaccinet:

Sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska tillampas vid all férberedelse och administrering.
Hantering av flytande kvéve ska ske i ett vél ventilerat utrymme.
1. Anvénd spadningsvatska for cellassocierade fjaderfavacciner for beredning av vaccinet.

For subkutan anvandning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pase med spadningsvéatska

Antal vaccinampuller for subkutan anvandning

Pase med 400 ml spadningsvatska

1 ampull innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

2 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

1 ampull innehallande 4000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvatska

3 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Nar detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska bada vaccinerna spadas i samma pase med
spadningsvatska och pa samma satt (400 ml spadningsvatska till 2000 doser av bada vaccinerna eller
800 ml spadningsvatska till 4000 doser av bada vaccinerna).

For in ovo anvandning, rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pase med spadningsvéatska

Antal vaccinampuller for in ovo anvandning

Pase med 400 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 400 ml spadningsvétska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

8 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 4000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvatska

12 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvatska

6 ampuller innehallande 4000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

16 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

8 ampuller innehéllande 4000 doser

Vid tidpunkten for blandning maste spadningsvatskan vara klar, rodfargad, utan sediment och

rumstempererad (15°C -25 °C).

2. Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvavet ska beredningen planeras och forberedas och det
exakta antalet vaccinampuller och méngden spadningsvatska som behovs ska berdknas forst. Ingen
information om antalet doser finns angiven pa ampullerna nar de val tagits ut ur roret, sa sarskild
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noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvaxling av ampuller med olika antal doser och for att
sékerstalla att korrekt mangd spadningsvéatska anvands.

3. Innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvave, skydda handerna med handskar, bar
langarmad kladsel och anvéand ansiktsmask eller skyddsglasdgon. Nar en ampull tas ut ur réret hall
den handskbekladda handens handflata bortvéand fran kroppen och ansiktet.

4. Nar ett rér med ampuller tas ut ur burken i behallaren med flytande kvave, exponera endast
ampullen (ampullerna) som omedelbart ska anvandas. Det rekommenderas att hantera maximalt
fem ampuller (fran endast ett ror) i taget. Efter att ampullen (ampullerna) avlagsnats ska de
aterstaende ampullerna omedelbart sattas tillbaka i burken i behallaren med flytande kvéve.

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

temperatur pa 25°C -27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att I6sa upp innehallet. For

att skydda cellerna ar det viktigt att innehallet i ampullen omedelbart blandas med
spadningsvatskan efter att den tinats.

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

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

7. Stick in kanylen genom proppen pa pasen med spadningsvatska och tillsétt sedan langsamt och
forsiktigt innehallet i sprutan till spadningsvatskan. Snurra och vand forsiktigt pasen for att blanda
vaccinet. Dra upp en liten mangd av spadningsvatskan i sprutan och skélj ampullen. Injicera
forsiktigt det aterstaende innehallet i ampullen in i pasen med spadningsvatska.

8. Upprepa steg 6 och 7 for ytterligare ampuller om det behgvs.

9. Ta bort sprutan och vand pasen (6-8 ganger) for att blanda vaccinet.

10.Vaccinet dr nu klart fér anvandning.

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

IS

Séakerstéllande av korrekt férvaring:

For att mojliggora kontroll av korrekt forvaring och transport har ampullerna placerats upp och ner i
behallarna med flytande kvave. Férekomst av fryst innehall pa spetsen av ampullen indikerar att
innehallet har varit tinat och far da inte anvandas.

10. Karenstider

Noll dagar.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Koncentrat: Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave (under -140 °C).
Spédningsvétska: Forvaras under 30 °C.

Kvavebehallare: Forvara behallaren med flytande kvave i sékrat, uppratt lage i ett rent, torrt och
valventilerat rum som &r avskilt fran klacknings-/kycklingrummet.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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Fraga veterinaren eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14.  Nummer pa godkannande for forséaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/17/213/001-002

Forpackningstorlekar:

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

Pase med 400 ml spadningsvatska, pase med 800 ml spadningsvatska, pase med 1200 ml

spadningsvatska eller pase med 1600 ml spadningsvatska.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades
{DD/MM/ARAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01 Tel: + 37052196111
Peny6nuka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 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
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 475554 37 35
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EAlhada
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.  Ovrig information

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

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) 1 2970220

Vaccinet &r ett cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker F-protein
av Newcastle Disease-virus och VVP2-protein av infektiost bursitvirus. Vaccinet inducerar aktiv
immunitet mot Newcastle Disease, infektidst bursitvirus (Gumborosjuka) och Mareks sjukdom hos
kycklingar.
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