PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax-ND-H5 koncentrat a rozpustadlo na injek¢ént suspenziu pre kurcata

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,2 ml na subkutanne pouzitie alebo 0,05 ml na pouzitie in
ovo) obsahuje:

Utinna latka:

Herpesvirus moriek, kmeit HVT-ND-H5 (na bunky viazany), exprimujuci gén fizneho

proteinu virusu pseudomoru hydiny a gén hemaglutininu virusu vtagej chripky subtyp H5: 10%3— 10%¢
PFUL

PFU: plakformna jednotka

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Koncentrat:

Hovéadzie sérum

Rastlinné médium

Dimetylsulfoxid

Rozpustadlo:

Sachar6za
Chlorid sodny

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného

fenolsulfonftalein (fenolova cerven)

dihydrogénfosfore¢nan draselny

voda na injekcie

Koncentrat: ¢ervenkasty az Cerveny koncentrat buniek.

Rozpustadlo: ¢iry, Cerveny roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Na aktivnu imunizaciu jednodiiovych kurciat alebo 18-19 diovych embryonovanych kuracich vajec za
ucelom zniZenia mortality, Klinickych priznakov a vylu€ovania virusu v désledku infekcie vysoko
patogénnym virusom vtacej chripky (HPAI) typ H5.

Néastup imunity: 2 tyzdne



Trvanie imunity: 12 tyzdiiov (zniZenie mortality a klinickych priznakov preukéazanych pri
podavani in-ovo)

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky (proti H5) mozu interferovat’ s G¢innost'ou vakciny.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpeéné pouzivanie u ciel'ovych druhov

Ked'ze ide o ziva vakcinu, vakcinaény kmei sa vylucuje z vakcinovanych vtakov a moze sa rozsirit’ na
morky. Bezpeénostné skisky dokazali, Zze kmen je pre morky bezpe¢ny. Musia sa vSak prijat’
preventivne opatrenia aby sa zabranilo priamemu alebo nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanymi
kurcatami a morkami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajlca liek zvieratdm

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

Innovax-ND-HS5 je virusova suspenzia balend v sklenenych ampulkéch a skladovana v tekutom
dusiku. Pri manipul&cii s veterindrnym liekom, pred vyberanim ampuliek z nadoby s tekutym
dusikom, by sa mali pouzit’ 0sobné ochranné prostriedky pozostavajice z rukavic, obleéenia s dlhymi
rukavmi, masky na tvar alebo okuliarov. Aby sa predislo vaznym poraneniam bud’ tekutym dusikom
alebo ampulkami pri ich vyberani z nadoby, drzat’ dlan ruky (v rukaviciach) drziacu ampulku smerom
od tela a tvare. Je potrebné postupovat’ opatrne, aby sa zabranilo kontamindcii rik, o¢i a odevu
obsahom ampulky.

UPOZORNENIE: Je zname, ze ampulky exploduji po vystaveni ndhlym zmenam teploty.
Nerozmrazovat’ v horticej vode alebo v 'adovo studenej vode. Ampulky rozmrazit’ v ¢istej vode

s teplotou 25 °C — 27 °C.

Osobitné opatrenia na ochranu zZivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.

3.6 Neziaduce ucinky

Nie st 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 v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.
3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii



Dostupné Udaje 0 bezpecnosti preukazuju, Ze Innovax-ND-H5 sa moze mieSat’ v rovnakom rozpustadle
a podat’ subkutanne s Nobilis Rismavac.

Nie st dostupné Ziadne informacie o bezpe¢nosti a u¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zéklade zvaZenia jednotlivych
pripadov, zohl'adiiujic informacie uvedené v Casti 4.1.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Déavkovanie:
Subkutanne pouzitie: jedna 0,2 ml injekcia na kur¢a.
In ovo: jedna 0,05 ml injekcia na kuracie vajce.

Priprava vakciny:
Pri vSetkych postupoch pripravy a podavania maju byt uplatnené obvyklé aseptické opatrenia.
Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranom priestore.

1. Na rekonstiticiu pouzit’ rozpustadlo na bunky viazanych vakcin pre hydinu.

Na subkutanne pouzitie rekonstituovat’ vakcinu podl'a niZSie uvedenej tabul’ky:

Vak s rozpastadlom Pocet ampuliek vakciny pre subkutdnne pouzitie
Vak so 400 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujtca 2 000 davok
Vak s 800 ml rozpust'adla 2 ampulky obsahujuce 2 000 davok
Vak s 800 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujica 4 000 davok
Vak s 1 200 ml rozpust'adla 3 ampulky obsahujuce 2 000 davok
Vak s 1 600 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujlce 2 000 davok
Vak s 1 600 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujuce 4 000 davok

Ak je tento liek miesany s Nobilis Rismavac, oba licky maju byt rozpustené v rovnakom vaku
rozpust'adla rovnakym spésobom (400 ml rozpustadla pre kazdych 2 000 davok oboch liekov
alebo 800 ml rozpustadla pre kazdych 4 000 davok oboch liekov).

Na in ovo pouzitie rekonstituovat’ vakcinu podl'a nizsie uvedenej tabulky:

Vak s rozpust’adlom Poclet ampuliek vakciny pre pouzitie in ovo
Vak so 400 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujuce 2 000 davok

Vak so 400 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujlce 4 000 davok

Vak s 800 ml rozpustadla 8 ampuliek obsahujtcich 2 000 davok

Vak s 800 ml rozpust'adla 4 ampulky obsahujlce 4 000 davok

Vak s 1 200 ml rozpust'adla 12 ampuliek obsahujicich 2 000 davok

Vak s 1 200 ml rozpust'adla 6 ampuliek obsahujucich 4 000 davok

Vak s 1 600 ml rozpustadla 16 ampuliek obsahujucich 2 000 davok

Vak s 1 600 ml rozpustadla 8 ampuliek obsahujicich 4 000 davok

V ¢ase miesania musi byt rozpustadlo ¢ire, Cervenej farby, bez sedimentu a pri izbovej teplote
(15°C- 25 °C).

2. Priprava vakciny ma byt naplanovana pred vybratim ampuliek z tekutého dusika, a dopredu ma
byt’ vypocitané presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a potrebné mnozstvo rozpastadla. Po
vybrati ampuliek z drziaka uz nie je na ampulkéch k dispozicii informécia o poc¢te davok
v ampulke, preto je potrebné venovat osobitnti pozornost’ tomu, aby sa predi§lo zamene
ampuliek s r6znym poétom davok a aby sa pouzilo spravne rozpustadlo.

3. Pred vyberanim ampuliek z kontajnera s tekutym dusikom si chrante ruky rukavicami, noste
dlhé rukéavy a pouzivajte masku na tvar alebo okuliare. Pri vyberani ampulky z drziaka drzte
dlane v rukaviciach od tela a tvare.



4, Pri vyberani drziaka s ampulkami z nadoby v kontajneri s tekutym dusikom vyberte len
ampulku(y), ktoré sa maju ihned’ pouzit. Odporuca sa manipulovat’ su¢asne najviac s 5
ampulkami (len z jedného drziaka). Po odobrati ampulky(-iek) sa maju zostavajice ampulky
ihned vratit’ spat’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

5. Rychlo rozmrazte obsah ampulky(-iek) ponorenim ampulky do &istej vody s teplotou 25 °C — 27

°C. Jemne krazte ampulkou(-ami), aby sa obsah rozptylil. Na ochranu buniek je dolezité, aby sa

obsah ampulky ihned’ po rozmrazeni zmiesal s rozptastadlom.

Vysuste ampulku, potom odlomte hrdlo ampulky a ihned’ postupujte podla nizsie uvedeného

popisul.

Jemne natiahnite obsah ampulky do sterilnej strickacky s ihlou vel’kosti 18.

7. Prepichnite ihlou zétku vaku s rozpustadlom a potom pomaly a jemne pridajte obsah striekacky
do rozpustadla. Jemnym krazivym pohybom a prevracanim vaku sa vakcina premiesa.
Natiahnite malé mnozstvo rozpustadla z vaku do striekacky a vyplachnite ampulku. Zvysny
obsah ampulky jemne vstreknite do vaku s rozptastadlom.

8 V pripade potreby zopakujte kroky 6 a 7 s d’alsimi ampulkami.

9.  Odstrante striekacku a prevrat'te vak (6-8 krat) aby sa vakcina premiesala.

10. Vakcina je teraz pripravena na pouzitie.

Po pridani obsahu ampulky do rozpustadla je liek pripraveny na pouzitie ¢ira, Cervena injek¢éna
suspenzia.

o

Sposob podania:

Vakcinu podavat’ subkutannou injekciou do krku alebo injekciou in ovo. Pocas vakcinacie ma byt’ vak
s vakcinou jemne a ¢asto premieSavany krazivym pohybom aby sa zabezpecilo, Ze suspenzia vakciny
zostane homogénna a Ze sa poda spravny titer vakcina¢ného virusu (napr. pocas dlhsie trvajice;j
vakcinécie).

Kontrola spravneho skladovania:

Aby sa umoznila kontrola sprdvneho skladovania a prepravy su ampulky v kontajneri s tekutym
dusikom umiestnené hore dnom. Ak sa na $picke ampulky nachadza zmrazeny obsah, znamena to, ze
obsah bol rozmrazeny a nesmie sa pouzit.

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

Pri podani 10-nasobnej davky vakciny neboli pozorované ziadne priznaky.

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

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

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

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi

alebo v Casti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakézané.

V sulade s narodnymi poziadavkami sa pri tomto lieku méze vyzadovat’ uvolnenie $arze oficialnym
kontrolnym Gradom.

3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kod: QI01AD

Vakcina je na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujtci



F protein virusu pseudomoru hydiny (NDV) a hemaglutininovy antigén virusu vtacej chripky (AIV),
subtyp H5. Vakcina navodzuje u kuréiat aktivnu imunitu proti Marekovej chorobe, pseudomoru
hydiny a virusu vtacej chripky subtyp H5. Po vakcinacii je preto mozné detegovat’ protilatky proti
MDV, NDV a AlV.

Vakcinaény kmeni obsahuje gén, ktory koduje hemaglutininovy protein virusu vtacej chripky, je preto
mozné rozliSovat’ medzi vakcinovanymi a infikovanymi vtakmi prostrednictvom komeréne
dostupného diagnostického testu, ktory deteguje protilatky oproti nukleoproteinu.

V studiach u¢innosti bol pouzity ¢elenzny kmeti cirkulujiceho kladu (vetva fylogenetického stromu)
2.3.4.4.D.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE

5.1 Zavaziné inkompatibility

Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym lickom okrem veterindrneho lieku Nobilis Rismavac a
rozpustadla dodaného na pouzitie s tymto veterindrnym liekom.

5.2  Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti koncentratu zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti rozptastadla (viacvrstvové plastové vaky) zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po rekonstitacii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

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

Rozpustadlo:
Uchovavat pri teplote do 30 °C.

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

vetranej miestnosti oddelenej od liahni/miestnosti pre kurc¢ata.
5.4 Charakter a zloZenie vnitorného obalu

Koncentrét:

- Jedna 2 ml sklenend ampulka typu | obsahujica 2 000 alebo 4 000 davok. Ampulky su
skladované v drziaku a k drziaku je pripevnena 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 1 200 ml.
- Jeden viacvrstvovy plastovy vak s obsahom 1 600 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov.

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



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materilu sa riad’te systémom
spéatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

EU/2/24/315/001-002

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Détum prvej registréacie: 22/05/2024

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

{MM/RRRR}

MIMORIADNE OKOLNOSTI:

Rozhodnutie o registracii za mimoriadnych okolnosti, preto je posudenie zaloZené na prispdsobenych

poziadavkach na dokumentaciu. V désledku nedostatku komplexnych Gdajov o kvalite, bezpe¢nosti
a ucinnosti bolo vykonané len obmedzené hodnotenie kvality, bezpe€nosti a G¢innosti.

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

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



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE



DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII ZA MIMORIADNYCH OKOLNOSTI

Ked’Ze ide o registraciu za mimoriadnych okolnosti a podl'a &lanku 25 nariadenia (EU) 2019/6, drzitel
rozhodnutia o registracii ma vykonat’ v stanovenom ¢asovom plane nasledujice opatrenia:

Popis Termin
vykonania
Udaje o stabilite. Jan 2026

Mali by sa poskytnut’ vysledky stadii stability vakciny v realnom case, az do 39
mesiacov, aby sa potvrdilo tvrdenie 0 3-ro¢nej dobe pouzitelnosti.

Akékol'vek zistené limity nezodpovedajuce Specifikacii by sa mali okamzite
oznamit’ Europskej liekovej agenture.




PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

AMPULKA (SKLO, 2 ml)

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Innovax-ND-H5

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

HVT-ND-H5

3. CiSLO SARZE

Lot {cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

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

VAK ROZPUSTADLA 400/800/1200/1600 ml

[1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Rozpustadlo na rekonstitiiciu na bunky viazanych vakcin pre hydinu

2. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

(3. SPOSOB(Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

4. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevySujucej 30 °C.

/5.  CISLO SARZE

Lot {Cislo}

[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-ND-H5 koncentrat a rozpustadlo na injeként suspenziu pre kurcata

2. ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,2 ml na subkutanne pouzitie alebo 0,05 ml na pouzitie in
ovo) obsahuje:

Utinna latka:

Herpesvirus moriek, kmeit HVT-ND-H5 (na bunky viazany), exprimujuci gén fizneho

proteinu virusu pseudomoru hydiny a gén hemaglutininu virusu vtagej chripky subtyp H5: 10%3— 10%¢
PFUL

PFU: plakformna jednotka

Koncentrat: ¢ervenkasty az ¢erveny koncentrat buniek.

Rozpustadlo: ¢iry, Cerveny roztok.

3. Cielové druhy

Kurcata a embryonované kuracie vajcia.

4, Indikacie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu jednodiovych kuréiat alebo 18-19 diovych embryonovanych kuracich vajec za
uéelom znizenia mortality, klinickych priznakov a vylu¢ovania virusu v désledku infekcie vysoko
patogénnym virusom vtacej chripky (HPAI) typ H5.

Nastup imunity: 2 tyzdne
Trvanie imunity: 12 tyzdiov (zniZenie mortality a klinickych priznakov preuk&zanych po podani
in-ovo)

5. Kontraindikécie

Nie sU.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:
Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Materské protilatky (proti H5) mozu interferovat’ s uc¢innost’'ou vakciny.

Osobitné opatrenia na pouzivanie u cielovych druhov:
Ked'Ze ide o zivu vakcinu, vakcinaény kmeni sa vylu¢uje z vakcinovanych vtakov a méze sa rozsirit’ na
morky. Bezpecnostné skisky dokazali, ze kmen je pre morky bezpecny. Musia sa vsak prijat’
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preventivne opatrenia aby sa zabranilo priamemu alebo nepriamemu kontaktu medzi vakcinovanymi
kurcatami a morkami.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:
Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranych priestoroch.

Innovax-ND-H5 je virusova suspenzia balena v sklenenych ampulkéch skladovanych v tekutom
dusiku. Pri manipuldcii s veterindrnym liekom, pred vyberanim ampuliek z nddoby s tekutym
dusikom, by sa mali pouzit’ 0sobné ochranné prostriedky pozostavajice z rukavic, obleéenia s dlhymi
rukavmi, masky na tvar alebo okuliarov. Aby sa predisko vaZznym poraneniam bud’ tekutym dusikom
alebo ampulkami pri ich vyberani z nadoby, drzat’ dlan ruky (v rukaviciach) drziacu ampulku smerom
od tela a tvare. Je potrebné postupovat’ opatrne aby sa zabranilo kontamin&cii rik, o¢i a odevu
obsahom ampulky.

UPOZORNENIE: Je zname, ze ampulky explodujd po vystaveni ndhlym zmenam teploty.

Nerozmrazovat’ v horticej vode alebo v 'adovo studenej vode. Ampulky rozmrazit’ v ¢istej vode
s teplotou 25 °C — 27 °C.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Neuplatiiuju sa.

Nosnice:
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena pocas znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:
Dostupné Udaje 0 bezpecnosti preukazujt, ze Innovax-ND-H5 sa m6ze miesat’ v rovnakom rozpustadle
a podat’ subkutanne s Nobilis Rismavac.

Nie st dostupné ziadne informacie o bezpeénosti a G¢innosti tejto vakciny, ak je pouzita s inym
veterinarnym liekom okrem vyssie uvedeného lieku. Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo
po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych
pripadov, zohl'adiujuc informécie uvedené v Gasti ,,Dalsie informécie.

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

Osobitné obmedzenia pouZzivania 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 prislusnym organom c¢lenského statu

0 aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mozu byt v ¢lenskom State, na jeho izemi
alebo v Casti jeho izemia v sulade s narodnou legislativou zakézané.

V sulade s narodnymi poziadavkami sa pri tomto lieku méze vyzadovat’ uvolnenie Sarze oficialnym
kontrolnym Gradom.

Zavazné inkompatibility:
Tento liek nemiesat’ s inym veterinarnym liekom okrem veterinarneho lieku Nobilis Rismavac a
rozptstadla dodaného na pouzitie s tymto veterindrnym liekom.

7. Neziaduce ucinky

Nie st zname.

Hlasenie neziaducich tc¢inkov je dolezité. Umoznuje priecbezné monitorovanie bezpecnosti licku. Ak
zistite akékol'vek neziaduce G¢inky, aj tie, ktoré eSte nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze liek je netcinny, kontaktujte v prvom rade veterinarneho lekara.
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Neziaduce G¢inky moZete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o registracii prostrednictvom kontaktnych
Gdajov na konci tejto pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia: {Udaje
0 narodnom systéme}.

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spésob podania lieku

Po rozriedeni podat’ jednu davku 0,2 ml vakciny na kuréa subkutannou injekciou do krku alebo jednu
davku 0,05 ml na vajce in-ovo injekciou.

9. Pokyn o spravnom podani

Pocas vakcinacie ma byt’ vak s vakcinou jemne a ¢asto premieSavany krizivym pohybom aby sa
zabezpecilo, ze suspenzia vakciny zostane homogénna, a Ze sa poda spravny titer vakcina¢ného virusu
(napr. pocas dlhsie trvajicej vakcinacie).

Priprava vakciny:
Pri vSetkych postupoch pripravy a podavania maju byt uplatnené obvyklé aseptické opatrenia.
Manipulacia s tekutym dusikom sa ma vykonavat’ v dobre vetranom priestore.

1. Na rekonstiticiu pouzit’ rozpustadlo na bunky viazanych vakcin pre hydinu.

Na subkutanne pouzitie rekonstituovat’ vakcinu podl'a niz$ie uvedenej tabul’ky:

Vak s rozpustadlom Pocet ampuliek vakciny pre subkutanne pouZitie
Vak so 400 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujtca 2 000 davok
Vak s 800 ml rozpust'adla 2 ampulky obsahujuce 2 000 davok
Vak s 800 ml rozpustadla 1 ampulka obsahujica 4 000 davok
Vak s 1 200 ml rozpustadla 3 ampulky obsahujuce 2 000 davok
Vak s 1 600 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujlce 2 000 davok
Vak s 1 600 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujuce 4 000 davok

Ak je tento lick mieSany s Nobilis Rismavac, oba licky maja byt rozpustené v rovnakom vaku
rozpust'adla rovnakym spésobom (400 ml rozpust'adla pre kazdych 2 000 davok z oboch liekov
alebo 800 ml rozpustadla pre kazdych 4 000 davok z oboch liekov).

Na in ovo pouzitie rekonstituovat’ vakcinu podl'a nizsie uvedenej tabulky:

Vak s rozpust’adlom Pocet ampuliek vakciny pre pouzitie in ovo
Vak so 400 ml rozpustadla 4 ampulky obsahujuce 2 000 davok

Vak so 400 ml rozpustadla 2 ampulky obsahujlce 4 000 davok

Vak s 800 ml rozpustadla 8 ampuliek obsahujtcich 2 000 davok

Vak s 800 ml rozpust'adla 4 ampulky obsahujlce 4 000 davok

Vak s 1 200 ml rozpust'adla 12 ampuliek obsahujucich 2 000 davok

Vak s 1 200 ml rozpustadla 6 ampuliek obsahujucich 4 000 davok

Vak s 1 600 ml rozpustadla 16 ampuliek obsahujucich 2 000 davok

Vak s 1 600 ml rozpustadla 8 ampuliek obsahujicich 4 000 davok

V case miesania musi byt rozpustadlo ¢ire, Cervenej farby, bez sedimentu a pri izbovej teplote
(15°C-25°C).

2. Priprava vakciny ma byt’ naplanovana pred vybratim ampuliek z tekutého dusika, a dopredu ma
byt’ vypocitané presné mnozstvo ampuliek s vakcinou a potrebné mnozstvo rozpastadla. Po
vybrati ampuliek z drziaka uz nie je na ampulkéch k dispozicii informécia o pocéte davok
v ampulke, preto je potrebné venovat’ osobitni pozornost’ tomu, aby sa predi§lo zamene
ampuliek s r6znym poétom davok a aby sa pouzilo spravne rozpuastadlo.
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3. Pred vyberanim ampuliek z kontajnera s tekutym dusikom si chrante ruky rukavicami, noste
dlhé rukavy a pouzivajte masku na tvar alebo okuliare. Pri vyberani ampulky z drziaka drzte
dlane v rukaviciach od tela a tvare.

4. Privyberani drziaka s ampulkami z naddoby v kontajneri s tekutym dusikom vyberte len
ampulku(y), ktoré sa maju ihned’ pouzit. Odporuca sa manipulovat’ su¢asne najviac s 5
ampulkami (len z jedného drziaka). Po odobrati ampulky(-iek) sa maju zostavajuce ampulka(y)
ihned vratit’ spat’ do nadoby v kontajneri s tekutym dusikom.

5. Rychlo rozmrazte obsah ampulky(-iek) ponorenim ampulky do ¢istej vody s teplotou 25 °C —

27 °C. Jemne kruzte ampulkou(-ami), aby sa obsahrozptylil. Na ochranu buniek je dolezité, aby

sa obsah ampulky ihned’ po rozmrazeni zmieSal s rozpastadlom..

Vysuste ampulku, potom odlomte hrdlo ampulky a ihned” postupujte podl'a nizsie uvedeného

popisul.

Jemne natiahnite obsah ampulky do sterilnej strickacky s ihlou vel’kosti 18.

7. Prepichnite ihlou zatku vaku s rozpustadlom a potom pomaly a jemne pridajte obsah striekacky
do rozpustadla. Jemnym krazivym pohybom a prevracanim vaku sa vakcina premiesa.
Natiahnite malé mnozstvo rozptstadla z vaku do striekacky a vyplachnite ampulku. Zvysny
obsah ampulky jemne vstreknite do vaku s rozptastadlom.

8 V pripade potreby zopakujte kroky 6 a 7 s d’alsimi ampulkami.

9.  Odstrante striekacku a prevrat'te vak (6-8 krat) aby sa vakcina premiesala.

10. Vakcina je teraz pripravena na pouzitie.

Po pridani obsahu ampulky do rozpust'adla je liek pripraveny na pouzitie ¢ira, Gervena injek¢éna
suspenzia.

o

Kontrola spravneho skladovania:

Aby sa umoznila kontrola spravneho skladovania a prepravy su ampulke v kontajneri s tekutym
dusikom umiestnené hore dnom. Ak sa na $picke ampulky nachadza zmrazeny obsah, znamena to, ze
obsah bol rozmrazeny, a nesmie sa pouZit'.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Rozpustadlo: Uchovavat pri teplote do 30 °C.

Kontajner: Uchovavat’ kontajner s tekutym dusikom bezpecne vo vzpriamenej polohe v &istej, suche;j

a dobre vetranej miestnosti oddelenej od liahni/miestnosti pre kurcata.

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

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii podla navodu: 2 hodiny.

12.  Specialne opatrenia na likvidaciu
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materidlu sa riad’te systémom

spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdoct’ chranit’ Zivotné prostredie.
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O sposobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.
13. Kilasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
EU/2/24/315/001-002

Velkosti balenia:

1 ampulka obsahujuca 2 000 alebo 4 000 davok. Ampulky su skladované v drziaku a k drZiaku je
pripevnend farebna sponka zobrazujica pocet davok (2 000 davok: lososovo ruzova sponka, a 4 000
davok zlta sponka).

Vak so 400 ml rozpustadla, vak s 800 ml rozpustadla, vak s 1 200 ml rozpustadla alebo vak s 1 600
ml rozpustadla.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouZivatelov
{MM/RRRR}

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

16. Kontaktné udaje

DrZitel’ rozhodnutia o registricii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze a kontaktné Gdaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce uéinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6nuka bearapus 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: + 47 55 54 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. DalSie informacie

Vakcina je na bunky viazany zivy rekombinantny herpesvirus moriek (HVT) exprimujici

F protein virusu pseudomoru hydiny (NDV) a hemaglutininovy antigén virusu vtacej chripky (AIV)
subtypu H5. Vakcina navodzuje u kur¢iat aktivnu imunitu proti Marekovej chorobe, pseudomoru
hydiny a virusu vtacej chripky subtyp H5. Po vakcinacii je preto mozné detegovat’ protilatky proti

MDYV, NDV a AlV.

Vakcina¢ny kmen obsahuje gén, ktory kdduje hemaglutininovy protein virusu vtacej chripky, je preto
mozné rozliSovat’ medzi vakcinovanymi a infikovanymi vtakmi prostrednictvom komercne

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

dostupného diagnostického testu, ktory deteguje protilatky proti nukleoproteinu.

V stadiach ucinnosti bol pouzity éelenzny kmen cirkulujiceho kladu (vetva fylogenetického stromu)

2.3.4.4.b.

20



	SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
	PRÍLOHA II
	A. OZNAČENIE OBALU
	B. PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

