|. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Innovax-ILT-IBD koncentratum és olddszer szuszpenzios injekciohoz hézityukok szaméra

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A feloldott vakcina adagonkénti (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 ml in ovo alkalmazas esetén) tartalma:

Hatbanyag:

Sejthez kotott, €16, rekombinans pulyka-herpeszvirus (HVT/IBD/ILT), amely kifejezi a fert6z6

burzitisz virus VP2 proteinjét és a fert6z6 gége- és légesdgyulladas virus gD és gl glikoproteinjeit:
1032-10*¢ PFU?

IPFU — plakk-formalé egység

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb osszetevok minéségi
Osszetétele

Koncentratum:

Szarvasmarhasavo

Veggie medium

Dimetil-szulfoxid

Olddszer:

Szahar6z

Natrium-klorid
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Fenolszulfonftalein (Fenolvoros)
Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcids célra

Koncentratum: halvanyvoros—vords sejtkoncentratum.
Old6szer: tiszta, voros szinl oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1 Célallat faj(ok)
Hazitydk és embrionalt tydktojas.
3.2 Terépiés javallatok célallat fajonként
Naposcsirkék vagy 18-19 napos embrionalt tytktojasok aktiv immunizélasara:
- afert6z6 gége- és 1égesbgyulladas (ILT) és a Marek betegség (MD) virusa altal okozott elhullasok,
klinikai tinetek és elvaltozasok csokkentésére.
- afert6z6 burzitisz (IBD) virus okozta elhullas megelézésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentésére;
Az immunitas kezdete:  IBD: 3 hetes korban,
ILT: 4 hetes korban
MD: 5 napos korban

Az immunitastartdssag: 1BD: 100 hét,
ILT: 100 hét,



MD: a teljes kockazati idszak.
3.3 Ellenjavallatok
Nincs.
3.4 Kilonleges figyelmeztetések
Kizérolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Szikimmunitassal rendelkez6 csirkék esetében az ezzel az allatgyogyagyaszati készitménnyel torténd
vakcinazas esetén az IBD elleni immunitas kialakulasa elhizodhat.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos killénleges 6vintézkedések

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokban vald biztonsdgos alkalmazashoz

E18 vakcinaként a vakcinatorzs tiriil a vakcindzott madarakbol és atterjedhet a pulykékra.
Artalmatlansagi vizsgalatok szerint a torzs pulykékra artalmatlan. Mindemellett megeléz6
intézkedéseket kell tenni a vakcinazott csirkék és a pulykak kdzvetlen vagy kdzvetett érintkezésének
elkeruilése érdekében.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A folyékony nitrogénnel jol szelldztetett helyen kell dolgozni.

Az Innovax-ILT-IBD virusszuszpenzi6t tivegampullaba csomagoljak és folyékony nitrogénben
taroljak. Az ampullakat tartalmaz6 kaniszter és az abban tarolt ampullak folyékony nitrogénbdl valo
kivétele eltt védokesztylibol, hosszu ujju ruhazatbol, véddalarcbol vagy védészemiivegbol allo
védofelszerelést kell viselni. Az ampulldknak az azokat tartalmazo kaniszterbdl torténd kivételekor a
folyékony nitrogén vagy az ampulla okozta sulyos sériilések elkeriilése érdekében a kesztytis kezet
tavol kell tartani az arctol és a testt6l. Figyelmet kell forditani a kezek, a szemek és a ruhazat
ampullatartalommal torténd szennyezddésének megeldzésére. FIGY ELEM: az ampullakrol ismert,
hogy hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara felrobbannak. Tilos a felolvasztast forrd vagy jéghideg
vizben végezni. Az ampullékat tiszta, 25 °C — 27 °C-os vizben kell felolvasztani.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:

Nem értelmezheto.

3.6 Mellékhatasok

Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehet6vé teszi az allatgyogyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kdvetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztill kell elkiildeni a forgalombahozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyel6 rendszeren keresztll az illetékes nemzeti hatdsag felé. A vonatkozo elérhetdségeket lasd a
haszndlati utasitas ,,Kapcsolattartasi adatok™ pontjaban.

3.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

3.8  Gydgyszerkolcsdnhatas és egyéb interakciok



A rendelkezésre all6 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az Innovax-ILT-1BD a
Nobilis Rismavac-kal azonos old6szerben higithat6 és szubkutan vagy in ovo is alkalmazhatd.

A rendelkezésre all6 artalmatlansagi és hatékonységi adatok igazoljak, hogy napos koru csirkék
azonos napon, de nem keverten vakcinazhatok a Nobilis ND Clone 30 vagy a Nobilis ND C2 vagy a
Nobilis IB Ma5 vagy a Nobilis IB 4-91 vakcinaval. Az ilyen egyidejii alkalmazéskor 3 hét a
baromfipestisre és a fert6z6 burzitiszre vonatkoztatott immunitas kezdete.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozéan, kivéve a fent leirtakat. A vakcina

barmely mas allatgydgyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas

Adagolas:
Szubkutéan alkalmazas: egyszeri, csirkénként 0,2 ml-es injekcio.
In ovo alkalmazas: egyszeri, tyuktojasonként 0,05 ml-es injekcio.

A vakcina elékészitése:

A teljes elokészitési és felhasznalasi folyamat soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozo szokasos
szabalyokat. A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

1. A feloldashoz a sejthez kotott baromfivakcindkhoz valé olddszert kell hasznalni. A vakcinat az
alabbi tablazat szerint kell feloldani:

A szubkutan alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak A szubkutan alkalmazasra szant vakcinaampulladk szdma

400 ml-es olddszeres zsak 1 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es olddszeres zsak 2 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es olddszeres zsak

1 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es oldészeres zsak

3 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es oldészeres zsak

4 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

2 db 4000 adagos ampulla

Az in ovo alkalmazési mdd esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak Az in ovo alkalmazasra szant vakcinaampullak szama

400 ml-es oldoszeres zsdk 4 db 2000 adagos ampulla

400 ml-es oldoszeres zsak 2 db 4000 adagos ampulla

800 ml-es oldoszeres zsak 8 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es oldo6szeres zsak 4 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es old6szeres zsak 12 db 2000 adagos ampulla

1200 ml-es old6szeres zsak 6 db 4000 adagos ampulla

1600 ml-es oldoszeres zsak 16 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es oldo6szeres zsak 8 db 4000 adagos ampulla

Az oldoszernek a bekeveréskor tisztanak, voros szinlinek, iledéktél mentesnek és
szobahomérsékletiinek (15 °C — 25 °C) kell lennie.

2. A vakcina elkészitését az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl valo kivétele el6tt meg kell
tervezni, és elészor a vakcinat tartalmazé ampullak pontos szamat és a sziikséges olddszer
mennyiségét kell kiszamitani. Az ampullakon a fém tartordl valo eltavolitas utan nincs az
adagszamra vonatkozo jel6lés, ezért kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy elker(ljik a



kiilonb6z6 adagszamot tartalmazo ampullak Gsszekeverését, és arra, hogy a megfelel6 olddszert
hasznaljuk.

3. A vakcina folyékony nitrogén tartalybol torténd kivétele el6tt a kéz védelmére védékesztyfit,
hosszu ujju ruhdzatot, az arcot véd6 maszkot vagy védoszemiiveget kell viselni. Az ampulla fém
tartobol torténd kivételekor azt a kesztytis kéz tenyerében kell tartani és a kesztyiis kezet a testtol
és az arctol tavol kell tartani.

4. A folyékony nitrogénben tarolt kaniszterben 1év6 fém tartobol csak annyi ampullat kell kivenni,
amennyit azonnal fel is hasznalunk. Javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 5 ampullat (egy fém
tartényi mennyiséget) vegyink ki. A kivant szdmu ampullanak a fém tart6rél valo eltavolitasat
kovetden a tobbi ampullat azonnal vissza kell helyezni a kaniszterbe és azzal egyditt a folyékony
nitrogént tartalmazé konténerbe.

5. Az ampulla(ak) tartalma tiszta, 25 °C — 27 °C-o0s vizbe meritve gyorsan felolvad. Az ampulla(ka)t

Ovatosan &t kell forgatni, hogy a tartalma(uk) eloszoljon. Fontos, hogy a sejtek megdvéasa

érdekében az ampulla tartalma a felolvadas utan azonnal dssze legyen keverve az oldoszerrel.

Az ampullat meg kell széritani, majd a nyakanal el kell térni, és azonnal az alabbiak szerint kell

eljarni.

Az ampulla tartalmat egy 18 G-s tiivel ellatott steril fecskend6vel ovatosan Ki kell szivni.

7. A fecskendon 1évo tiivel at kell szarni az olddszert tartalmazoé zsak gumidugojat, és a fecskendd

tartalmat lassan és Ovatosan az oldoszerhez kell adni. A zsakot 6vatosan at kell forgatni és fel kell

forditani azért, hogy a vakcina Osszekeveredjen. A fecskendével egy kisebb mennyiséget ki kell
szivni az oldoszerbdl és azzal az ampullat ki kell obliteni. Ezt az oldoszert is ki kell szivni az
ampullabdl és 6vatosan az oldoszer zsakjaba kell fecskendezni.

Ha tovéabbi ampullak sziikségesek, akkor a 6. és a 7. 1épést meg kell ismételni.

A fecskendd eltavolitasa utan a zsakot (6-8 alkalommal) at kell forgatni, hogy a vakcina

Osszekeveredjen.

10. A vakcina most mér felhasznélasra kész.

Az ampulla tartalménak az olddszerhez tortént hozzaadasa utan a felhasznalasra kész oldat tiszta,
vOros szinii szuszpenzios injekcio.

o

© o

Ha ezt a készitményt a Nobilis Rismavac-kal 6sszekeverten alkalmazzak, akkor mind a kettét
ugyanabban az oldészeres zsadkban ugyanugy kell feloldani (mindkét készitmény 2000 adagos
Kiszerelését a 400 ml-es, mindkét készitmény 4000 adagos kiszerelését a 800 ml-es olddszerben kell
higitani).

Alkalmazés:

A vakcinat a nyak bére ala vagy in ovo injekcidzva kell alkalmazni. A vakcinat tartalmazé zsakot a
vakcinazas ideje alatt gyakran évatosan at kell forgatni annak érdekében, hogy a vakcinaszuszpenzié
homogenitasanak fennmaradasa és a megfelel adagszam beadasa (pl. hosszh ideig tart vakcinazas
ideje alatt) garantalhato legyen.

A megfeleld tarolas ellendrzése:

A megfeleld tarolas és szallitas ellendrzése érdekében az ampullak a hegyiikkel lefelé keriilnek a
folyékony nitrogént tartalmazo konténerbe. Amennyiben megfagyott tartalom van az ampulla
hegyében, ez azt jelzi, hogy a tartalom egyszer mar felolvadt, ezért tilos azt felhasznalni.

3.10 A tuladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)

A vakcina 10-szeres tdladagolasat kovetden nem figyeltek meg tlineteket.

3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kilonleges felhasznélasi feltételek, ideértve az
antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak

korlatozéasat is a rezisztencia kialakulési kockazatanak mérséklése érdekében

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hat6sagatol az aktuélis vakcinazasi stratégiaval



kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagéallam teljes terilletén vagy annak egy részén.

Ehhez a készitményhez hatdsagi tételfelszabaditas sziikséges.
3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6

Nulla nap.

4, IMMUNOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
4.1 Allatgydgyaszati ATC kod: QI0LAD18.

A vakcina sejthez kotott, €16, rekombinans, a fert6z6 burzitisz virus VP2 proteinjét valamint a fert6z6
gége- és 1égesdgyulladas virus gD és gl glikoproteinjeit kifejezé pulyka-herpeszvirus (HVT). A
vakcina hazitydkokban aktiv immunitést valt ki a fert6z6 burzitisszel (Gumbordi betegség), a fert6z6
gége- és légesdgyulladassal, valamint a Marek-betegséggel szemben.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
5.1 Fo6bb inkompatibilitasok

Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitményhez
mellékelt oldoszert vagy a Nobilis Rismavac-ot.

5.2  Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu koncentratum felhasznalhatd: 3 év.
A kereskedelmi csomagolast oldoszer (tobbrétegii miianyag zsak) felhasznalhato: 3 év.
Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 Ora.

5.3 Kilonleges tarolasi eléirasok

Koncentratum:
Folyékony nitrogénben fagyasztva tarolandé és szallitand6 (—140 °C hémérséklet alatt).

Oldoszer:
30 °C alatt tarolando.

Konténer:
A folyékony nitrogént tartalmazé konténert biztonsagosan, talpéra allitott helyzetben, tiszta, szaraz és
jol szelloztetett helyen, a keltet6tol/a csirkék tartasi helyétdl elkiilonitve kell tarolni.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és dsszetétele

Koncentratum :

- 1db, 2000 vagy 4000 adagot tartalmazo6 2 ml-es, I. tipust tvegampulla. Az ampullak egy fém
tarton helyezkednek el, a fém tartd végén szines jelolo jelzi az adagszamot (2000 adagos:
lazacvords szindi jel6ld, 4000 adagos: sarga szini jel510).

Oldoszer:

- 1 db 400 ml oldészer tobbrétegii milanyag zsak.
- 1db 800 ml olddszer tobbrétegii miianyag zsak.
- 1db 1200 ml olddszer tobbrétegli miianyag zsak.



- 1db 1600 ml olddszer tobbrétegli miianyag zsak.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgy6gyaszati készitmények vagy az allatgydgyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkezé hulladékok artalmatlanitadsara vonatkozo kilénleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az llatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eléirasoknak €s a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Intervet International B.V.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/23/xxx/001-002

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2023/04/14

9.  AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE honap NN}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizarolag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhet6 el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS



A. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AMPULLA 2000/4000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Innovax-ILT-IBD

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

HVT/IBD/ILT

| 3. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot {Gy.sz.}

| 4. LEJARATIIDO

Exp {hh/é¢éé}
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

OLDOSZER ZSAK cimke 400/800/1200/1600 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Oldoszer sejthez kotott baromfivakcindkhoz

2. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

400 ml,
800 ml

1200 ml
1600 ml

3. ALKALMAZASI MOD(OK)

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

4.,  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

30 °C alatt tarolando.

5. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot: {Gy.sz.}

| 6. LEJARATIIDO

EXP {hh/éééé}

\ 7. ,,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” MEGJELOLES

Kizérolag allatgyogyaszati alkalmazésra.
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
1. Az allatgyogyészati készitmény neve

Innovax-ILT-1BD koncentratum és olddszer szuszpenzids injekcidhoz hazityikok szamara

2. Osszetétel
A feloldott vakcina adagonkeénti (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 ml in ovo alkalmazas esetén) tartalma:

Sejthez kotott, €16, rekombinans pulyka-herpeszvirus (HVP360-as torzs), amely kifejezi a
baromfipestis-virus flzids proteinjét és a fertéz6 burzitisz virus VP2 proteinjét: ~ 10%3-10*® PFU!

PFU — plakk-formald egység

Koncentratum: halvanyvoros—voros sejtkoncentratum.
Old6szer: tiszta, voros szinl oldat.

3. Célallat fajok

Hazitydk és embrionalt tylktojasok.

4. Teréapias javallatok

Naposcsirkék vagy 18-19 napos embrionalt tyuktojasok aktiv immunizéalésara:

- afert6z6 gége- és 1égesbgyulladas (ILT) és a Marek betegség (MD) virusa altal okozott elhullasok,
klinikai tinetek és elvaltozasok csokkentésére.

- afert6z0 burzitisz (IBD) virus okozta elhullas megel6zésére, a klinikai tiinetek és elvaltozasok
csokkentésére;

Az immunitas kezdete: IBD: 3 hetes korban,
ILT: 4 hetes korban,
MD: 5 nap.
Az immunitastartéssag: ND: 100 hét,
IBD: 100 hét,
MD: a teljes kockazati id6szak.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kuldnleges figyelmeztetések

Kildnleges figyelmeztetések:
Kizarélag egészséges allatok vakcinazhatok.

Szikimmunitassal rendelkez6 csirkék esetében az ezzel az allatgyogyagyaszati készitménnyel torténd
vakcinazas esetén az IBD elleni immuitas kialakulasa elhtzédhat.

Kilodnleges évintézkedések a célallatfajokon valé biztonsagos alkalmazéshoz:
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E16 vakcinaként a vakcinatérzs iiriil a vakcinazott madarakbol és atterjedhet a pulykékra.
Artalmatlansagi vizsgalatok szerint a térzs pulykékra artalmatlan. Mindemellett megeléz6
intézkedéseket kell tenni a vakcinazott csirkék és a pulykak kozvetlen vagy kozvetett érintkezésének
elkertilése érdekében.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

Az Innovax-ILT-IBD virusszuszpenzi6t tivegampullaba csomagoljak és folyékony nitrogénben
taroljak. Az ampullakat tartalmaz6 kaniszter és az abban tarolt ampulldknak a folyékony nitrogénbdl
valo kivétele eldtt védokesztylibdl, hosszu ujji ruhdzatbol, véddalarcbol vagy véddszemiivegbdl allo
védofelszerelést kell viselni. Az ampullaknak az azokat tartalmazo kaniszterbdl torténd kivételekor a
folyékony nitrogén vagy az ampulla okozta sulyos sériilések elkeriilése érdekében a kesztytis kezet
tavol kell tartani az arctol és a testt6l. Figyelmet kell forditani a kezek, a szemek és a ruhéazat
ampullatartalommal t6rténd szennyezddésének megeldzésére. FIGYELEM: az ampullékrdl ismert,
hogy hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara felrobbannak. Tilos a felolvasztast forrd vagy jéghideg
vizben végezni. Az ampullékat tiszta, 25 °C — 27 °C-os vizben kell felolvasztani.

A kornyezet védelmére irdnyuld kiilonleges évintézkedések:
Nem alkalmazhato.

Tojasrakas:
Az allatgyogyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

Gyobqgyszerkolcsonhatas és egyeb interakciok:
A rendelkezésre all6 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az Innovax-ILT-IBD a
Nobilis Rismavac-kal azonos oldészerben higithat6 és akar in ovo, akar szubkutan alkalmazhat6.

A rendelkezésre all6 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy napos koru csirkék
esetében ez a vakcina alkalmazhat6 nem keverten, de azonos napon a Nobilis ND Clone 30 vagy a
Nobilis ND C2 vagy a Nobilis IB Ma5 vagy a Nobilis IB 4-91 vakcinaval. Az ilyen egyideji
alkalmazéaskor 3 hét a baromfipestisre és a fert6z6 burzitiszre vonatkoztatott immunitas kezdete.

Nem all rendelkezésre informacio a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazésanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozéan, kivéve a fent leirtakat. A vakcina
barmely mas allatgydgyaszati készitmény el6tti vagy utani alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina 10-szeres tuladagolasakor nem figyeltek meg tlineteket.

Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kildnleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgydgyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanécsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelel6en ezek a
tevékenysegek tiltva lehetnek a tagéllam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

F6bb inkompatibilitasok:
Nem keverhet6 mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve az allatgyogyaszati készitményhez
mellékelt old6szert vagy a Nobilis Rismavac-ot.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetévé teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kovetését. Ha barmilyen mellékhatést észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati

15



utasitasban, vagy tigy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultja helyi képviseletének is bejelentheti a jelen
hasznalati utasitis végén talalhat6 elérhetdségeken vagy a nemzeti mellékhatas-figyel6 rendszeren
{nemzeti rendszer részletei} keresztul.

8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazas mddszere és modja

Higitas utan naposcsirkénként egy 0,2 ml-es adag a nyak bore ala torténd injekcios alkalmazassal vagy
tojasonként egy 0,05 ml-es adag in ovo injekcios alkalmazéssal.

9. A helyes alkalmazéasra vonatkoz6 Utmutatas

A vakcinat tartalmaz6 zsakot a vakcinazas ideje alatt gyakran 6vatosan at kell forgatni annak
érdekében, hogy a vakcinaszuszpenzié homogenitasanak fennmaradasa és a megfelel6 adagszam
beadasa (pl. hosszu ideig tart6 vakcinazas ideje alatt) garantalhatd legyen.

A vakcina elékészitése:

A teljes elokészitési és felhasznalasi folyamat soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozo szokasos
szabalyokat. A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

1 A feloldashoz a sejthez kotott baromfivakcinakhoz val6 oldészert kell hasznalni. A vakcinat az
alabbi tablazat szerint kell feloldani:

A szubkutan alkalmazasi mod esetében az aldbbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak A szubkutan alkalmazasra szant vakcinaampulladk szdma

400 ml-es oldoszeres zsak

1 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es olddszeres zsak

2 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es olddszeres zsak

1 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es oldészeres zsak

3 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

4 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak

2 db 4000 adagos ampulla

Az in ovo alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

Olddszeres zsak Az in ovo alkalmazésra szant vakcinaampulldk szdma

400 ml-es oldoszeres zsak 4 db 2000 adagos ampulla

400 ml-es olddszeres zsak 2 db 4000 adagos ampulla

800 ml-es oldo6szeres zsak 8 db 2000 adagos ampulla

800 ml-es olddszeres zsak 4 db 4000 adagos ampulla

1200 ml-es old6szeres zsak 12 db 2000 adagos ampulla

1200 ml-es oldoszeres zsak 6 db 4000 adagos ampulla

1600 ml-es oldo6szeres zsak 16 db 2000 adagos ampulla

1600 ml-es olddszeres zsak 8 db 4000 adagos ampulla

Az oldodszernek a bekeveréskor tisztanak, voros szinlinek, iiledéktél mentesnek és
szobahdmérsékletiinek (15-25 °C) kell lennie.

2. A vakcina elkészitését az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl valo kivétele elétt meg kell
tervezni, és el6szor a vakcinat tartalmazo ampullak pontos szamat és a szikséges olddszer
mennyisegét kell kiszamitani. Az ampullakon a fém tartérdl valo eltavolitas utan nincs az
adagszamra vonatkozo jel6lés, ezért kiilonods figyelmet kell forditani arra, hogy elkeriljik a
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kiilonb6z6 adagszamot tartalmazo ampullak Gsszekeverését, és arra, hogy a megfelel6 olddszert
hasznaljuk.

3. A vakcina folyékony nitrogén tartalybol torténd kivétele el6tt a kéz védelmére védékesztyfit,
hosszu ujju ruhdzatot, az arcot véd6 maszkot vagy védoszemiiveget kell viselni. Az ampulla fém
tartobol torténd Kivételekor azt a kesztytis kéz tenyerében kell tartani és a kesztyiis kezet a testtol
és az arctol tavol kell tartani.

4. A folyékony nitrogénben tarolt kaniszterben 1év6 fém tartobol csak annyi ampullat kell kivenni,
amennyit azonnal fel is hasznalunk. Javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 5 ampullat (egy fém
tartényi mennyiséget) vegyink ki. A kivant szdmu ampullanak a fém tart6rél valo eltavolitasat
kovetden a tobbi ampullat azonnal vissza kell helyezni a kaniszterbe és azzal egyditt a folyékony
nitrogént tartalmazé konténerbe.

5. Az ampulla(ak) tartalma tiszta, 25-27 °C-0s vizbe meritve gyorsan felolvad. Az ampulla(ka)t

Ovatosan &t kell forgatni, hogy a tartalma(uk) eloszoljon. Fontos, hogy a sejtek megdvéasa

érdekében az ampulla tartalma a felolvadas utan azonnal dssze legyen keverve az oldoszerrel.

Az ampullat meg kell széritani, majd a nyakanal el kell térni, és azonnal az alabbiak szerint kell

eljarni.

Az ampulla tartalmat egy 18 G-s tiivel ellatott steril fecskend6vel ovatosan Ki kell szivni.

7. A fecskendon 1évo tiivel at kell szirni az oldoszert tartalmazo zsak gumidugdjat, és a fecskendo
tartalmat lassan és Ovatosan az old6szerhez kell adni. A zsakot 6vatosan at kell forgatni és fel kell
forditani azért, hogy a vakcina Osszekeveredjen. A fecskendével egy kisebb mennyiséget ki kell
szivni az oldoszerbdl és azzal az ampullat ki kell &bliteni. Ezt az oldoszert is ki kell szivni az
ampullabdl és 6vatosan az oldoszer zsakjaba kell fecskendezni.

8. Hatovabbi ampullék sziikségesek, akkor a 6. és a 7. l1épést meg kell ismételni.

9. A fecskend¢ eltavolitasa utan a zsakot (6—8 alkalommal) at kell forgatni, hogy a vakcina
Osszekeveredjen.

10. A vakcina most mér felhasznélasra kész.

Az ampulla tartalménak az olddszerhez tortént hozzaadasa utan a felhasznalasra kész oldat tiszta,

vOros szinii szuszpenzios injekcio.

o

Ha ezt a készitményt a Nobilis Rismavac-kal 6sszekeverten alkalmazzak, akkor mind a kettét
ugyanabban az oldészeres zsadkban ugyanugy kell feloldani (mindkét készitmény 2000 adagos
Kiszerelését a 400 ml-es, mindkét készitmény 4000 adagos kiszerelését a 800 ml-es olddszerben kell
higitani).

A megfeleld tarolas ellendrzése:

A megfeleld tarolas és szallitas ellendrzése érdekében az ampullék a hegyiikkel lefelé keriilnek a
folyékony nitrogént tartalmazé konténerbe. Amennyiben megfagyott tartalom van az ampulla
hegyében, akkor az azt jelzi, hogy a tartalom egyszer mar felolvadt, ezért tilos azt felhasznalni.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi ido

Nulla nap.

11. Kuilonleges tarolasi 6vintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Koncentratum: Folyékony nitrogénben fagyasztva taroland6 és szallitand6 (140 °C alatt).

Oldoszer: 30 °C alatt tarolandé.

Konténer: A folyékony nitrogént tartalmazo6 konténert biztonsagosan, talpara allitott helyzetben, tiszta,

szaraz és jol szelloztetett helyen, a keltet6tol/a csirkék tartasi helyétdl elkiilonitve kell tarolni.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkeén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni!
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.
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Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 Ora.

12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kilonleges dvintézkedések

A gybgyszerek nem kerlilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznélt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyéaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozo helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intezkedések a
kdrnyezetet védik.

Kérdezze meg a kezel§ allatorvost vagy a gyogyszerészt, hogy milyen médon semmisitse meg a
tovabbiakban nem sziikséges gyogyszereket!

13. Az allatgydgyaszati készitmények besorolasa

Kizarélag allatorvosi vényre kiadhaté allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a kiszerelések

EU/2/23/xxx/001-002

Kiszerelések:

1 db, 2000 vagy 4000 adagos ampulla. Az ampullak egy fém tarton helyezkednek el, a fém tart6 végén
szines jeldlo jelzi az adagszamot (2000 adagos: lazacvords szint jelold, 4000 adagos: sarga szinti
jelolo).

400 ml, 800 ml, 1200 ml vagy 1600 ml old6szert tartalmaz6 zsak.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznélati utasitas legutobbi felllvizsgalatanak datuma
{EEEE honap NN}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érheté el a készitmények unids
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditidsdért felelds gyarto és
kapcsolattartdsi adatok a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:
Intervet International B.V. Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Hollandia

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)2 370 94 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
TmA: + 30 210 989 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

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Tovabbi informaciok
A vakcina sejthez kotott, €16, rekombinans, a fert6z6 burzitisz virus VP2 proteinjét valamint a fert6z6
gége- és 1égesdgyulladas virus gD és gl glikoproteinjeit kifejezé pulyka-herpeszvirus (HVT). A

vakcina hazityukokban aktiv immunitast valt ki a fert6z6 burzitisszel (Gumboroéi betegség), a fert6zo
gége- és légesdgyulladassal, valamint a Marek-betegséggel szemben.
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