ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Innovax-ND-HS5 koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml do podania podskérnego lub 0,05 ml do podania
in ovo) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus indykow, szczep HVT-ND-H5 (zwigzany z komérkami), poddajacy ekspresji gen biatka
fuzyjnego wirusa choroby Newcastle oraz gen hemaglutyniny wirusa grypy ptakéw podtypu H5:
1032 10%¢ PFUL,

PFU — jednostki tworzenia tysinek.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakosciowy substancji pomocniczych
i pozostalych sktadnikow

Koncentrat:

Surowica bydleca

Pozywka ro$linna

Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:

Sacharoza
Chlorek sodu

Disodu wodorofosforan dwuwodny

Fenolosulfoftaleina (czerwien fenolowa)

Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: czerwonawy do czerwonego koncentrat komorek.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Kury oraz embriony kurze znajdujace si¢ w jajach.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Czynne uodpornienie jednodniowych kurczat lub 18 - 19 dniowych embriondéw kurzych znajdujacych
si¢ w jajach w celu ograniczenia $miertelno$ci, objawow klinicznych i wydalania wirusa w przebiegu

zakazenia wysoce zjadliwym wirusem grypy ptakow (HPAI) typu HS.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.



Czas trwania odpornosci: 12 tygodni (ograniczenie $miertelno$ci i objawow klinicznych
wykazano przy podaniu in ovo).

3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4  Specjalne ostrzezenia

Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzgta.
Przeciwciata matczyne (przeciwko H5) moga wptywac negatywnie na skuteczno$¢ szczepionki.

3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jako ze jest to szczepionka zywa, szczep szczepionkowy jest wydalany przez ptaki poddane
szczepieniu i moze rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze szczep jest
bezpieczny dla indykow. Jednakze, nalezy podja¢ srodki zapobiegawcze w celu uniknigcia
bezposredniego oraz posredniego kontaktu pomigdzy szczepionymi kurami oraz indykami.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla osOb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Cieklym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Innovax-ND-H5 jest zawiesing wirusa pakowana w szklane ampultki, przechowywang w ciekltym
azocie. Przed wyjeciem amputek z puszki zbiornika z ciektym azotem, podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja
si¢ rekawice, ubranie z dtugimi rekawami, maska chronigca twarz lub okulary.

W celu zapobiegnigcia powaznemu zranieniu przez ciekty azot lub amputki, podczas wyjmowania
ampulki z puszki nalezy trzymaé dton (chroniong rekawicg) trzymajaca amputke z dala od ciata i
twarzy. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu zapobiegniecia zanieczyszczenia rak, oczu i ubrania
zawarto$cig ampuiki.

UWAGA: Znane sg przypadki eksplodowania amputek w wyniku narazenia na gwattowne zmiany
temperatury. Nie nalezy rozmraza¢ w goracej wodzie lub lodowato zimnej wodzie. Amputki nalezy
rozmraza¢ w czystej wodzie o temperaturze 25 °C - 27 °C.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Nie s3 znane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Whasciwe dane kontaktowe znajdujg si¢
w ulotce informacyjnej.

3.7 Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie nieSnosci

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze Innovax-ND-H5 moze by¢ mieszany w tym samym
rozpuszczalniku i podawany drogg podskérng z produktem Nobilis Rismavac.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprdcz produktu wymienionego powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie, z uwzglednieniem informacji podanych w

punkcie 4.1.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Dawkowanie:

Podanie podskdrne: jedno pojedyncze wstrzykniecie 0,2 ml kazdemu kurczeciu.
In ovo: jedno pojedyncze wstrzyknigcie 0,05 ml na kazde kurze jajo.

Przygotowanie szczepionki:

Nalezy stosowac zwykle zasady aseptyki w trakcie wszystkich procedur przygotowywania i
podawania. Cieklym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

1. Do rekonstytucji nalezy stosowac rozpuszczalnik do zwigzanych z komorkami szczepionek dla

drobiu.

Do podania podskornego nalezy rekonstytuowac szczepionke zgodnie z ponizsza tabela:

Torebka rozpuszczalnika

Liczba ampulek szczepionki do podania
podskdrnego

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika

1 amputka zawierajaca 2000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

2 amputki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

1 amputka zawierajaca 4000 dawek

Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika

3 amputki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

4 amputki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

2 amputki zawierajace 4000 dawek

Gdy produkt jest mieszany z produktem Nobilis Rismavac, oba powinny zosta¢ rozcienczone w
tej samej torebce rozpuszczalnika w ten sam sposéb (400 ml rozpuszcezalnika dla kazdych 2000
dawek obu produktow Iub 800 ml rozpuszczalnika dla kazdych 4000 dawek obu produktow).

Do podania in ovo nalezy rekonstytuowaé szczepionke zgodnie z ponizszg tabela:

Torebka rozpuszczalnika

Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika

4 amputki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika

2 amputki zawierajace 4000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

8 ampulek zawierajacych 2000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

4 amputki zawierajace 4000 dawek

Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika

12 ampulek zawierajacych 2000 dawek

Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika

6 amputek zawierajacych 4000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

16 amputek zawierajacych 2000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

8 ampulek zawierajacych 4000 dawek

W czasie mieszania rozpuszczalnik musi by¢ przejrzysty, zabarwiony na czerwono, bez osadow
i mie¢ temperature pokojowsa (15 °C — 25 °C).

2. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowaé przed wyjeciem amputek z ciektego azotu, w
pierwszej kolejnosci nalezy obliczy¢ doktadng ilos¢ amputek szczepionki oraz wymagana ilo$¢
rozpuszczalnika. Na amputkach nie ma dostepnej informacji o iloéci dawek po ich wyjeciu z
laski, z tego wzgledu szczegdlnej uwagi wymaga zapewnienie uniknigcia pomylenia ampulek
zawierajacych rozng ilos¢ dawek oraz zastosowania wlasciwego rozpuszczalnika.



3. Przed wyjeciem amputek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zabezpieczy¢ rece regkawicami,
zatozy¢ ubranie z dlugimi rekawami oraz zatozy¢ maske chronigca twarz lub okulary. Podczas
wyjmowania ampuitki z laski dton reki chronionej rekawicg nalezy trzymac z dala od ciata i
twarzy.

4. Podczas wyjmowania laski z amputkami z puszki w pojemniku z ciektym azotem nalezy
eksponowac¢ wyltacznie te ampulki, ktére maja zosta¢ natychmiast wykorzystane. Zaleca si¢
postugiwanie jednorazowo najwyzej pigcioma amputkami (wytgcznie z jednej laski). Po
wyjeciu ampulek, pozostate amputki nalezy wtozy¢ natychmiast do puszki w pojemniku z
cieklym azotem.

5. Zawarto$¢ ampulek rozmrozi¢ szybko poprzez zanurzenie amputki w czystej wodzie o
temperaturze 25 °C — 27 °C. Delikatnie obraca¢ amputki w celu rozprowadzenia zawartosci. W
celu ochrony komorek wazne jest, aby zawarto$¢ amputki zostata wymieszana natychmiast po
rozmrozeniu z rozpuszczalnikiem. Nalezy osuszy¢ amputke, nastepnie przetama¢ amputke w
okolicy jej szyjki 1 natychmiast przystapi¢ do postgpowania opisanego ponize;j.

6. Delikatnie pobra¢ zawartos¢ amputki do sterylnej strzykawki zaopatrzonej w igle o rozmiarze
18.
7. Wprowadzi¢ igle przez korek torebki rozpuszczalnika, po czym powoli i delikatnie dodaé

zawarto$¢ strzykawki do rozpuszczalnika. Delikatnie obraca¢ i odwroci¢ torebke aby
wymiesza¢ szczepionke. Pobra¢ niewielka ilo$¢ z torebki rozpuszczalnika do strzykawki i
przeptuka¢ amputke. Wstrzykna¢ delikatnie pozostatg zawartos¢ ampuiki do torebki z
rozpuszczalnikiem.
W razie potrzeby powtorzy¢ kroki 6 i 7 dla dodatkowych amputek.
Usung¢ strzykawke i odwrocié torebke (6 - 8 razy) w celu wymieszania szczepionki.
0. Szczepionka jest gotowa do uzycia.
Po dodaniu zawartosci amputki do rozpuszczalnika, produkt gotowy do uzycia jest przejrzysta,
czerwono zabarwiong zawiesing do wstrzykiwan.

= ©o o

Podawanie:

Szczepionke podaje si¢ wstrzykujac podskornie w szyje lub wstrzykujac in ovo. Torebka ze
szczepionkg powinna by¢ czesto delikatnie obracana podczas szczepienia w celu zapewnienia, ze
zawiesina szczepionki pozostaje homogenna oraz ze podaje si¢ wlasciwe miano wirusa szczepionki
(np. w trakcie dtugo trwajacego szczepienia).

Kontrola wtasciwego przechowywania:

W celu umozliwienia sprawdzenia wlasciwego przechowywania i transportu amputki umieszczone sa
dnem skierowanym do gory w pojemnikach z ciektym azotem. Je$li zamrozona zawarto$¢
umieszczona jest w wierzchotku amputki, wskazuje to na rozmrozenie zawartosci i nie wolno jej
stosowac.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Nie obserwowano objawdw po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki.

3.11 Szczegoélne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktdw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiada¢, rozprowadzaé, sprzedawaé, dostarczaé i
stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii whasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odnosnie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynnosci moga by¢ zabronione na calym obszarze danego
kraju cztonkowskiego Iub w jego czgsci.

Dla tego produktu, zgodnie z prawem krajowym, moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez
urzedowy organ kontrolny.



3.12 Okresy karencji

Zero dni.

4. DANE IMMUNOLOGICZNE

4.1 Kod ATCvet: QIO1AD.

Szczepionke stanowi zwigzany z komorkami, zywy, rekombinowany herpeswirus indykéw (HVT)
poddajacy ekspresji biatko F wirusa choroby Newcastle (NDV) oraz antygen hemaglutyniny wirusa
grypy ptakow (AlV) podtypu H5. Szczepionka wywotuje u kurczat czynng odporno$é przeciwko
chorobie Mareka, chorobie Newcastle i wirusowi grypy ptakéw podtypu H5. Zatem po szczepieniu
mozna wykry¢ przeciwciata przeciwko MDV, NDV oraz AlV.

Szczep szczepionkowy zawiera gen kodujgcy biatko hemaglutyniny wirusa grypy ptakéw, dlatego
mozliwe jest rozroznienie ptakow zaszczepionych od ptakow zakazonych za pomocg dostepnego na

rynku testu diagnostycznego, ktory wykrywa przeciwciata przeciwko nukleoproteinie.

W badaniach skutecznosci do zakazenia wykorzystano szczep krazacego kladu 2.3.4.4.b.

5. DANE FARMACEUTYCZNE
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem Nobilis Rismavac oraz
rozpuszczalnika dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

5.2 Okres waznosci

Okres waznosci koncentratu zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

Okres waznosci rozpuszczalnika (plastikowe torebki wielowarstwowe) zapakowanego do sprzedazy:
3 lata.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcja: 2 godziny.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Koncentrat:
Przechowywac i transportowa¢ zamrozony w ciektym azocie (ponizej -140 °C).

Rozpuszczalnik:
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

Pojemnik:

Pojemnik z ciektym azotem nalezy przechowywac bezpiecznie w pozycji pionowej w czystym,
suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu oddzielonym od pomieszczen
wylegowych/pomieszczen z kurczetami.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Koncentrat:

- jedna szklana amputka 2 ml typu I zawierajaca 2000 lub 4000 dawek. Amputki przechowywane sg w
lasce, do laski przyczepiony jest kolorowy klips 0znaczajacy ilosci dawek (2000 dawek: tososiowo-
r6zowo zabarwiony klips oraz 4000 dawek: zotto zabarwiony klips).



Rozpuszczalnik:

- jedna plastikowa wielowarstwowa torebka 400 ml.
- jedna plastikowa wielowarstwowa torebka 800 ml.
- jedna plastikowa wielowarstwowa torebka 1200 ml.
- jedna plastikowa wielowarstwowa torebka 1600 ml.

Niektore wielkos$ci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/24/315/001-002

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 22/05/2024.

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

{MM/RRRR}

WYJATKOWE OKOLICZNOSCI:

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydano w wyjatkowych okoliczno$ciach i w zwiagzku z tym
ocena opiera si¢ na indywidualnych wymogach w zakresie dokumentacji. Ze wzgledu na
niedostepnos¢ wyczerpujacych danych dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
przeprowadzono jedynie ograniczong ocen¢ jakos$ci, bezpieczenstwa i skutecznosci.

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjna.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

SZCZEGOLOWE ZOBOWIAZANIA DO WYKONANIA PO WPROWADZENIU DO
OBROTU W SYTUACJI, GDY POZWOLENIE NA WPROWADZENIE DO OBROTU JEST

UDZIELONE W WYJATKOWYCH OKOLICZNOSCIACH

To pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato udzielone w procedurze dopuszczenia w
wyjatkowych okolicznosciach i zgodnie z art. 25 rozporzadzenia (UE) 2019/6, podmiot
odpowiedzialny wykona nastepujace czynnosci, zgodnie z okreslonym harmonogramem:

Opis

Termin

Potgczony test tozsamo$ci/mocy.
Nalezy przedstawi¢ nastepujace informacje:

e Do barwienia immunofluorescencyjnego stosuje si¢ monoklonalne mysie
przeciwciata, odpowiednio dla AIV-H5 i NDV-F. Brakuje doktadnego
opisu i protokotu wytwarzania przeciwcial monoklonalnych (AIV-HS
MoAb i NDV-F MoADb).

e Moc: wewnetrzny standard odniesienia jest stosowany jako kontrola
pozytywna w tescie mocy. Nalezy podac bardziej szczegotowe
informacje, z ktorej serii pochodzi standard wewnetrzny i w jaki sposob
zostal on zakwalifikowany. Nalezy rowniez szczegotowo opisaé, w jaki
sposdb ustalono specyfikacje miana.

Lipiec 2024

Komorki CEF.

Komérki CEF moga by¢ dostarczone przez dostawce lub alternatywnie uzyskane
samodzielnie. Do komdrek CEF oraz zarodkéw kurzych w jajach zataczono dwa
certyfikaty analityczne od dwoch réznych dostawcow:

e Whnioskodawca powinien wskazaé, czy dla wszystkich komorek CEF
przeprowadzono pelny zestaw testow na czynniki obce. Na liscie
czynnikéw obcych testowanych przez jednego z dostawcow nie ma
wzmianki o badaniu na obecnos$¢ atadenowirusa (adenowirus ptakow
grupa serologiczna 3), ktore jest wymagane zgodnie z Ph. Eur. 5.2.2.
Jednakze w dokumencie ,,Ocena ryzyka czynnikdéw obcych w produkcie
koncowym” wnioskodawca stwierdza, ze jaja SPF sa badane na obecnos¢
atadenowirusa. W certyfikacie analitycznym innego dostawcy nie ma
zadnych szczegolow dotyczacych badania na obecno$é czynnikow
obcych. W zwigzku z tym wnioskodawca jest proszony o wyrazne
wskazanie, czy przeprowadzane sg te same procedury badania czynnikow
obcych, niezaleznie od Zrodta zarodkéw w jajach SPF lub komorek CEF.

e  Wnioskodawca powinien potwierdzi¢, ze wszystkie surowice bydlece i
trypsyna stosowane do hodowli komoérek we wszystkich osrodkach
zostaty odpowiednio przebadane na obecnos¢ czynnikdéw obcych.

e Nalezy potwierdzi¢, czy programy badania czynnikéw obcych dla
wszystkich jaj/komorek CEF od wszystkich mozliwych dostawcow sa
zgodne z wymogami Ph. Eur. 5.2.2.

o  Wnioskodawca proszony jest o dalsze wyjasnienie, w jaki sposob
gwarantowany jest brak Chlamydia spp. w przygotowaniach CEF.

Lipiec 2024

Dane dotyczgce stabilnosci.

Nalezy przedstawi¢ wyniki badan stabilno$ci szczepionki w czasie rzeczywistym,
do 39 miesigcy, w celu potwierdzenia okresu waznosci wynoszacego 3 lata.
Wszelkie wykryte niezgodnosci ze specyfikacja nalezy natychmiast zglaszaé
Europejskiej Agencji Lekow.

Czerwiec 2026
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKA (SZKLO, 2 ml)

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Innovax-ND-H5

2. SKEAD ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

HVT-ND-H5

3. NUMER SERII

Lot {numer}

4. TERMIN WAZNOSCI SERII

Exp.{mm/rrrr}
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU BEZPOSREDNIM

TOREBKA ROZPUSZCZALNIKA 400/800/1200/1600 ml

1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Rozpuszczalnik do zwigzanych z komoérkami szczepionek dla drobiu

2. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
DAWEK

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. DROGI PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

4. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30 °C.

5. NUMER SERII

Lot {numer}

[6. TERMIN WAZNOSCI SERII

EXP {mm/rrrr}

| 1. NAPIS " WYLACZNIE DLA ZWIERZAT"

Wylacznie dla zwierzat.
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B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Innovax-ND-H5 koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

2. Sklad

Kazda dawka zrekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml do podania podskornego lub 0,05 ml do podania
in ovo) zawiera:

Substancja czynna:

Herpeswirus indykéw, szczep HVT-ND-H5 (zwigzany z komérkami), poddajacy ekspresji gen biatka
fuzyjnego wirusa choroby Newcastle oraz gen hemaglutyniny wirusa grypy ptakéw podtypu H5:
1033 10%5 PFUL,

'PFU — jednostki tworzenia tysinek.

Koncentrat: czerwonawy do czerwonego koncentrat komérek.

Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Kury oraz embriony kurze znajdujace sie¢ w jajach.

4.  Wskazania lecznicze

Czynne uodpornienie jednodniowych kurczat lub 18 - 19 dniowych embrionéw kurzych znajdujacych

si¢ w jajach w celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i wydalania wirusa w przebiegu

zakazenia wysoce zjadliwym wirusem grypy ptakow (HPAI) typu HS.

Czas powstania odpornosci: 2 tygodnie.

Czas trwania odpornosci: 12 tygodni (ograniczenie $miertelnos$ci i objawdw klinicznych
wykazano przy podaniu in ovo).

5. Przeciwwskazania

Brak.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
Przeciwciata matczyne (przeciwko HS5) moga wptywac negatywnie na skuteczno$¢ szczepionki.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Jako Ze jest to szczepionka zywa, szczep szczepionkowy jest wydalany przez ptaki poddane
szczepieniu 1 moze rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze szczep jest
bezpieczny dla indykow. Jednakze, nalezy podja¢ srodki zapobiegawcze w celu uniknigcia
bezposredniego oraz posredniego kontaktu pomigdzy szczepionymi kurami oraz indykami.
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Specjalne srodki ostrozno$ci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:
Ciekltym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Innovax-ND-H5 jest zawiesing wirusa pakowana w szklane amputki, przechowywang w cieklym
azocie. Przed wyjgciem amputek z puszki zbiornika z ciektym azotem, podczas stosowania
weterynaryjnego produktu leczniczego nalezy uzywac srodkow ochrony osobistej, na ktore sktadaja
si¢ rekawice, ubranie z dtugimi rekawami, maska chronigca twarz lub okulary.

W celu zapobiegnigcia powaznemu zranieniu przez ciekly azot lub ampuiki, podczas wyjmowania
ampulki z puszki nalezy trzymac dton (chroniong rekawica) trzymajaca amputke z dala od ciata i
twarzy. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w celu zapobiegniecia zanieczyszczenia rak, oczu i ubrania
zawarto$cig amputki. UWAGA: Znane sa przypadki eksplodowania ampulek w wyniku narazenia na
gwaltowne zmiany temperatury. Nie nalezy rozmraza¢ w goracej wodzie lub lodowato zimnej wodzie.
Ampulki nalezy rozmraza¢ w czystej wodzie o temperaturze 25 °C - 27 °C.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

Ptaki niesne:
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie niesnosci nie zostato
okreslone.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Dane dotyczace bezpieczenstwa wskazuja, ze Innovax-ND-HS moze by¢ mieszany w tym samym
rozpuszczalniku i podawany droga podskorng z produktem Nobilis Rismavac.

Brak informacji dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci tej szczepionki stosowanej jednoczesnie z
innym weterynaryjnym produktem leczniczym oprdcz produktéw wymienionych powyzej. Dlatego
decyzja o zastosowaniu tej szczepionki przed lub po podaniu innego weterynaryjnego produktu
leczniczego powinna by¢ podejmowana indywidualnie, z uwzglednieniem informacji podanych w
punkcie ,,Inne informacje”.

Przedawkowanie:
Nie obserwowano objawdw po podaniu 10-krotnej dawki szczepionki.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania:

Kazda osoba zamierzajgca wytwarzaé, importowaé, posiadaé, rozprowadzaé, sprzedawaé, dostarczac i
stosowac ten weterynaryjny produkt leczniczy musi zasiggna¢ opinii whasciwych wtadz danego kraju
cztonkowskiego odno$nie do aktualnych ustalen na temat prowadzonych szczepien, poniewaz zgodnie
z prawem krajowym wyzej wymienione czynno$ci moga by¢ zabronione na catym obszarze danego
kraju cztonkowskiego lub w jego czgsci.

Dla tego produktu moze by¢ wymagane zwolnienie serii przez urzgdowy organ kontrolny.

Glowne niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym weterynaryjnym produktem leczniczym z wyjatkiem Nobilis Rismavac oraz
rozpuszczalnika dostarczonego do stosowania z tym weterynaryjnym produktem leczniczym.

7. Zdarzenia niepozadane

Nie sg znane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen

niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
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réwniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:
{dane systemu krajowego}.

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposob podania

Po rozcienczeniu, podawa¢ jedng dawke 0,2 ml szczepionki kazdemu kurczeciu wstrzykujac
podskornie w szyj¢ lub jedng dawke 0,05 ml dla kazdego jaja na drodze iniekcji in ovo.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Torebka ze szczepionka powinna by¢ czesto delikatnie obracana podczas szczepienia w celu
zapewnienia, ze zawiesina szczepionki pozostaje homogenna oraz ze podaje si¢ wlasciwe miano
wirusa szczepionki (np. w trakcie dtugo trwajacego szczepienia).

Przygotowanie szczepionki:

Nalezy stosowac zwykle zasady aseptyki w trakcie wszystkich procedur przygotowywania i
podawania. Cieklym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

1. Do rekonstytucji nalezy stosowac rozpuszczalnik do zwigzanych z komorkami szczepionek dla
drobiu.
Do podania podskdrnego nalezy rekonstytuowac szczepionke zgodnie z ponizsza tabela:

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampulek szczepionki do podania
podskdrnego
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 1 amputka zawierajgca 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 2 ampulki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 1 amputka zawierajaca 4000 dawek
Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika 3 ampulki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 4 ampuitki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 2 ampultki zawierajace 4000 dawek

Gdy produkt jest mieszany z produktem Nobilis Rismavac, oba powinny zosta¢ rozcienczone w
tej samej torebce rozpuszczalnika w ten sam sposéb (400 ml rozpuszczalnika dla kazdych 2000
dawek obu produktow Iub 800 ml rozpuszczalnika dla kazdych 4000 dawek obu produktow).

Do podania in ovo nalezy rekonstytuowaé szczepionke¢ zgodnie z ponizsza tabela:

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 4 ampulki zawierajace 2000 dawek
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 2 ampuiki zawierajace 4000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 8 amputek zawierajacych 2000 dawek
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 4 ampulki zawierajace 4000 dawek
Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika 12 amputek zawierajacych 2000 dawek
Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika 6 amputek zawierajacych 4000 dawek
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 16 ampulek zawierajacych 2000 dawek
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 8 ampulek zawierajacych 4000 dawek

W czasie mieszania rozpuszczalnik musi by¢ przejrzysty, zabarwiony na czerwono, bez osadéw
i mie¢ temperature pokojowa (15 °C — 25 °C).

2. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowaé przed wyjeciem amputek z ciektego azotu, w
pierwszej kolejnosci nalezy obliczy¢ doktadng ilo§¢ amputek szczepionki oraz wymagana ilo$¢
rozpuszczalnika. Na ampulkach nie ma dostepnej informacji o ilo$ci dawek po ich wyjeciu z

17



laski, z tego wzgledu szczegdlnej uwagi wymaga zapewnienie uniknigcia pomylenia ampulek
zawierajacych rozng ilo$¢ dawek oraz zastosowania wlasciwego rozpuszczalnika.

3. Przed wyjg¢ciem amputek z pojemnika z ciektym azotem nalezy zabezpieczy¢ r¢ce rekawicami,
zatozy¢ ubranie z dlugimi r¢kawami oraz zatozy¢ maske chronigca twarz lub okulary. Podczas
wyjmowania ampulki z laski dton rgki chronionej rekawicg nalezy trzymac z dala od ciata i
twarzy.

4. Podczas wyjmowania laski z amputkami z puszki w pojemniku z cieklym azotem nalezy
eksponowac¢ wylacznie te ampulki, ktére maja zosta¢ natychmiast wykorzystane. Zaleca si¢
postugiwanie jednorazowo najwyzej piecioma amputkami (wytacznie z jednej laski). Po
wyjeciu ampulek, pozostate amputki nalezy wlozy¢ natychmiast do puszki w pojemniku z
cieklym azotem.

5. Zawarto$¢ ampulek rozmrozi¢ szybko poprzez zanurzenie amputki w czystej wodzie o
temperaturze 25 °C — 27 °C. Delikatnie obraca¢ amputki w celu rozprowadzenia zawartosci. W
celu ochrony komorek wazne jest, aby zawartos¢ ampuiki zostala wymieszana natychmiast po
rozmrozeniu z rozpuszczalnikiem. Nalezy osuszy¢ amputke, nastepnie przetama¢ amputke w
okolicy jej szyjki i natychmiast przystapi¢ do postepowania opisanego ponize;j.

6. Delikatnie pobra¢ zawarto$¢ ampulki do sterylnej strzykawki zaopatrzonej w igle o rozmiarze
18.
7. Wprowadzi¢ igle przez korek torebki rozpuszczalnika, po czym powoli i delikatnie doda¢

zawarto$¢ strzykawki do rozpuszczalnika. Delikatnie obraca¢ i odwrocié torebke aby
wymieszaé szczepionke. Pobra¢ niewielka ilo$¢ z torebki rozpuszczalnika do strzykawki 1
przeptuka¢ amputke. Wstrzykna¢ delikatnie pozostata zawarto$s¢ ampuiki do torebki z
rozpuszczalnikiem.
W razie potrzeby powtorzy¢ kroki 6 i 7 dla dodatkowych amputek.
Usung¢ strzykawke i odwroci¢ torebke (6 - 8 razy) w celu wymieszania szczepionki.
10.  Szczepionka jest gotowa do uzycia.
Po dodaniu zawarto$ci amputki do rozpuszczalnika, produkt gotowy do uzycia jest przejrzysta,
czerwono zabarwiong zawiesing do wstrzykiwan.

© ®

Kontrola wtasciwego przechowywania:

W celu umozliwienia sprawdzenia wlasciwego przechowywania i transportu amputki umieszczone sg
dnem skierowanym do gory w pojemnikach z ciektym azotem. Jesli zamrozona zawarto$¢
umieszczona jest w wierzchotku ampulki, wskazuje to na rozmrozenie zawarto$ci i nie wolno jej
stosowac.

10. Okresy karencji

Zero dni.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Koncentrat: Przechowywac i transportowaé zamrozony w cieklym azocie (ponizej -140 °C).
Rozpuszczalnik: Przechowywaé w temperaturze ponizej 30 °C.

Pojemnik: Pojemnik z ciektym azotem nalezy przechowywac bezpiecznie w pozycji pionowej w
czystym, suchym i dobrze wentylowanym pomieszczeniu oddzielonym od pomieszczen

wylegowych/pomieszczen z kurczgtami.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po rekonstytucji zgodnie z instrukcjg: 2 godziny.
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12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpaddw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii lub farmaceute.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielko$ci opakowan
EU/2/24/315/001-002

Wielko$¢é opakowan:

1 amputka zawierajaca 2000 lub 4000 dawek. Amputki przechowywane sg w lasce, do laski
przyczepiony jest kolorowy klips 0znaczajacy ilosci dawek (2000 dawek: tososiowo-rézowo
zabarwiony klips oraz 4000 dawek: zotto zabarwiony klips).

Torebka 400 ml rozpuszczalnika, torebka 800 ml rozpuszczalnika, torebka 1200 ml rozpuszczalnika
lub torebka 1600 ml rozpuszczalnika.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
{MM/RRRR}

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii oraz dane kontaktowe do
zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandia

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6nuka Brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tel/Tel: + 32 (0)2 37094 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TnA: + 30210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 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

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Inne informacje

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

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

Szczepionke stanowi zwigzany z komorkami, zywy, rekombinowany herpeswirus indykéw (HVT)
poddajacy ekspresji biatko F wirusa choroby Newcastle (NDV) oraz antygen hemaglutyniny wirusa
grypy ptakéw (AIV) podtypu H5. Szczepionka wywotuje u kurczat czynng odporno$é przeciwko
chorobie Mareka, chorobie Newcastle i wirusowi grypy ptakéw podtypu H5. Zatem po szczepieniu
mozna wykry¢ przeciwciala przeciwko MDV, NDV oraz AlV.

Szczep szczepionkowy zawiera gen kodujacy biatko hemaglutyniny wirusa grypy ptakow, dlatego
mozliwe jest rozroznienie ptakow zaszczepionych od ptakdw zakazonych za pomocg dostepnego na
rynku testu diagnostycznego, ktory wykrywa przeciwciata przeciwko nukleoproteinie.

W badaniach skuteczno$ci do zakazenia wykorzystano szczep krazacego kladu 2.3.4.4.b.
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