I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Innovax-ND-IBD-ILT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml $virk§¢iant po oda arba 0,05 ml Svirks¢iant in ovo) yra:
veikliosios medZiagos:

gyvo HVT/ND/IBD/ILT padermés kalakuty herpes viruso (su lastelémis sujungto), turin¢io Niukaslio
ligos viruso sulieto baltymo gena, infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltymo geng ir infekcinio
laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteiny genus: 10** — 10*¢ PFU".

'PFU - ploksteles formuojantys vienetai.

Pagalbiniy medzZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamyjy medziagy sudétis

Koncentratas

Galvijy serumas

Baziné terpé

Dimetilsulfoksidas

Skiediklis

Sacharozé

Natrio chloridas

Dinatrio vandenilio fosfato dihidratas

Fenolsulfonftaleinas (fenolio raudonasis)

Kalio divandenilio fosfatas

Injekcinis vanduo

Koncentratas: nuo beveik raudonos iki raudonos spalvos lasteliy koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, raudonas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai ir viS¢iuky embrionai kiauSiniuose.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Vienadieniams vis¢iukams arba 18—19 d. amziaus vis¢iuky embrionams kiausiniuose aktyviai
imunizuoti:

. norint sumazinti Niukaslio ligos (ND) viruso sukeliamg gaiStamuma ir klinikinius poZymius,

o norint sumazinti pauksciy infekcinio laringotracheito (ILT) viruso, Mareko ligos (MD) viruso ir
infekcinés bursos ligos (IBD) viruso sukeliama gaiStamuma, klinikinius pozymius ir
pazeidimus.



Imuniteto pradzia: ND: 4 sav. amZiaus,
IBD: 3 sav. amziaus,
ILT: 4 sav. amziaus,
MD: 5 d. amziaus.
Imuniteto trukmeé: ND: 62 sav.,
IBD: 100 sav.,
ILT: 100 sav.,
MD: visas rizikos laikotarpis.
3.3. Kontraindikacijos
Néra.
3.4. Specialieji jspéjimai

Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.

Didelj motininiy antiktiny kiekj turin¢iy visciuky, kurie buvo vakcinuoti Siuo veterinariniu vaistu,
imuniteto pradzia gali véluoti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rusSims

Kadangi tai yra gyva vakcina, vakcinos padermé yra iSskiriama i§ vakcinuoty pauksciy ir gali iSplisti
tarp kalakuty. Saugumo tyrimais nustatyta, kad §i padermé yra saugi kalakutams. Taciau reikia imtis
atsargumo priemoniy, kad biity iSvengta tiesioginio arba netiesioginio kontakto tarp vakcinuoty
visciuky ir kalakuty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

Innovax-ND-IBD-ILT yra viruso suspensija, sufasuota j stiklines ampules ir laikoma skystame azote.
Pries i8imant ampules i§ skysto azoto kanistro, biitinos apsaugos priemonés: pirstinés, drabuziai
ilgomis rankovémis ir veido kauké arba apsauginiai akiniai. Norint i§vengti sunkiy suzeidimy, sukelty
skysto azoto arba ampuliy, i§imant ampulg i$ kanistro, (pirStine apmautos) rankos delng biitina laikyti
toliau nuo kiino ir veido. Reikia stengtis, kad ampulés turinys neuzterSty ranky, akiy ir drabuziy.
ATSARGIALIL Zinoma, kad dél staigiy temperatiiros poky¢iy ampulés sprogsta. Negalima atsildyti
karStame vandenyje arba labai Saltame vandenyje. Ampules reikia atSildyti Svariame 25— 27 °C
temperattros vandenyje.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Nezinoma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pirmiausia pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas

registruotojui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema.
Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.



3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas kiausiniy déjimo metu nenustatytas.
3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Innovax-ND-IBD-ILT galima maiSyti tame
paciame skiediklyje ir §virksti po oda su Nobilis Rismavac.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Nobilis ND Clone 30 arba Nobilis ND C2 galima
naudoti tg pacia diena, bet negalima maiSyti vienadieniams vis¢iukams, kurie yra vakcinuoti Innovax-
ND-IBD-ILT.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Nobilis IB Ma5 arba Nobilis IB 4-91 galima
naudoti tg pacig dieng, bet negalima maiSyti vienadieniams vi§¢iukams, kurie yra vakcinuoti Innovax-
ND-IBD-ILT.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozavimas

Po oda: vienam vis¢iukui vieng kartg reikia suSvirksti 0,2 ml.

In ovo: | vieng vistos kiau$inj vieng kartg reikia susvirksti 0,05 ml.

Vakcinos paruo$imas

Visoms paruosimo ir naudojimo procediiroms reikia taikyti jprastas aseptines atsargumo priemones.
Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

1. Su Igstelémis sujungty vakciny naminiams pauk$¢iams skiedimui reikia naudoti skiediklj.
Vakcing reikia atskiesti kaip nurodyta Zemiau esanciose lentelése.

Svirkstimui po oda vakcing reikia atskiesti kaip nurodyta toliau esan¢ioje lenteléje.

Skiediklio maisSelis Vakcinos ampuliy skaicius Svirkstimui po oda
400 ml skiediklio maiselis 1 ampulé, kurioje yra 2 000 doziy
800 ml skiediklio maiselis 2 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy
800 ml skiediklio maiselis 1 ampulé, kurioje yra 4 000 doziy
1 200 ml skiediklio maiselis 3 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy
1 600 ml skiediklio maiselis 4 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy
1 600 ml skiediklio maiselis 2 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy

Svirkstimui in ovo vakcina reikia atskiesti kaip nurodyta toliau esanéioje lenteléje.

Skiediklio maisSelis Vakcinos ampuliy skaicius Svirkstimui in ovo
400 ml skiediklio maiSelis 4 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy
400 ml skiediklio maiSelis 2 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy
800 ml skiediklio maiselis 8 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy
800 ml skiediklio maiselis 4 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy
1 200 ml skiediklio maiselis 12 ampuliy, kuriose yra 2 000 doziy
1 200 ml skiediklio maiselis 6 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy
1 600 ml skiediklio maiSelis 16 ampuliy, kuriose yra 2 000 doziy
1 600 ml skiediklio maiSelis 8 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy




MaiSymo metu skiediklis turi biti skaidrus, raudonos spalvos, be nuosédy ir kambario
temperattros (15— 25 °C).

2. Vakcinos naudojimui biitina pasiruosti pries§ iSimant ampules i§ skysto azoto ir pirma reikia
apskaiciuoti tiksly reikalingy vakcinos ampuliy skaiciy ir skiediklio kiekj. Ant i§ dékly iSimty
ampuliy néra nurodytas doziy skaiCius, todél buitina uztikrinti, kad ampulés su skirtingu doziy
skai¢iumi nesusimaiSyty ir kad biity naudojamas tinkamas skiediklis.

3. Pries$ i8imant ampules i§ skysto azoto talpyklés, apsaugokite rankas pirStinémis, apsirenkite
drabuzius ilgomis rankovémis ir dévékite veido kauke arba apsauginius akinius. ISimant ampule
i§ déklo, pir§tine apmautos rankos delng biitina laikyti toliau nuo kiino ir veido.

4. Isimant ampuliy dékla i§ kanistro, esancio skysto azoto talpykléje, reikia iSimti tik ampulg (-es),
kuri (-ios) bus sunaudota (-0s) i§ karto. Rekomenduojama naudoti ne daugiau kaip 5 ampules
(tik i8 vieno déklo) vienu metu. I$¢émus ampule (-es), likusias ampules reikia i§ karto patalpinti
atgal { kanistrg, esantj skysto azoto talpykl¢je.

5. Ampulés (-iy) turinj reikia greitai at$ildyti, panardinant ampule j §vary 25— 27 °C temperatiiros
vandenj. Ampulg (-es) reikia atsargiai pasukioti, kad pasiskirstyty turinys. Kad Igstelés biity
apsaugotos, svarbu nedelsiant po atSildymo ampulés turinj jmaiSyti j skiedikl;.

Ampule reikia nusausinti, po to nulauzti ties kakleliu ir nedelsiant atlikti toliau nurodytus

veiksmus.
6. Ampulés turinj reikia atsargiai jtraukti j sterily Svirksta su pritvirtinta 18 dydzio adata.
7. Reikia adata pradurti skiediklio maiSelio kamstelj ir tuomet 1étai bei atsargiai susvirksti §virksto

turinj j skiediklj. MaiSelj reikia létai pasukioti ir apversti, kad vakcina susimaiSyty. Nedidelj
kiekj i$ skiediklio maiSelio reikia jtraukti i Svirksta ir praskalauti ampule. Praskalavus, ampulés
turinj reikia atsargiai suSvirksti i skiediklio maiselj.
Reikia pakartoti 6 ir 7 veiksmus papildomoms ampuléms, jei reikia.
Svirksta reikia i$traukti ir pavartyti maiSelj (6-8 kartus), kad vakcina susimaigyty.
10.  Dabar vakcina yra paruosta naudoti.
Susvirkstus ampulés turinj i skiediklj, paruostas naudoti vaistas yra skaidri, raudonos spalvos
injekciné suspensija.

o x>

Kai $is vaistas maiSomas su Nobilis Rismavac, jie abu turi biiti skiedziami tame paciame skiediklio
maiSelyje kaip nurodyta auks$ciau esancioje lenteléje (Svirk§timui po oda).

Vietovese, kur paplites labai virulentiSkas MDV, galima svarstyti galimybe maiSyti Innovax-ND-IBD-
ILT su Nobilis Rismavac tame paciame skiediklio maiSelyje ir $virsti po oda.

Naudojimas

Vakcing reikia $virksti j kakla po oda arba in ovo. Vakcinavimo metu vakcinos maiselj reikia daznai
atsargiai pasukioti, kad buty uztikrinta, jog vakcinos suspensija i§licka homogeniska ir kad susvirkstas
reikalingas vakcinos viruso titras (pvz., ilgo vakcinavimo metu).

Tinkamo laikymo kontrolé

Kad bty galima atlikti tinkamo laikymo ir gabenimo patikrg, j skysto azoto talpykles ampulés
dedamos apverstos. Jeigu uzsaldytas turinys yra ampulés galiuke, tai reiskia, kad turinys buvo
atSildytas ir jj naudoti draudziama.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Panaudojus 10 karty didesne vakcinos dozg jokiy simptomy nepastebéta.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais

siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancig



vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagal nacionalinius reikalavimus $iam vaistui gali biiti privalomas oficialios kontrolés institucijos
serijos i§leidimas.

3.12. ISlauka

0 pary.

4. IMUNOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QI01AD20.

Vakcina yra su lastelémis sujungtas gyvas rekombinantinis kalakuty herpes virusas
(HVT/ND/IBD/ILT), turintis Niukaslio ligos viruso sulieta baltymo gena, infekcinés bursos ligos
viruso VP2 baltymo geng ir infekcinio laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteiny genus.

Si vakcina skatina aktyvy vi§¢iuky imuniteta Niukaslio ligai, infekcinei bursos ligai (Gumboro ligai),
infekciniam laringotracheitui ir Mareko ligai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu ir Nobilis Rismavac.

5.2. Tinkamumo laikas

Koncentrato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Skiediklio (daugiasluoksniuose plastikiniuose maiSeliuose) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios
pakuotes, — 3 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Koncentratas
Laikyti ir gabenti susaldytg skystame azote (Zemiau -140 °C).

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpyklé
Skysto azoto talpykle reikia laikyti saugiai, vertikalioje padétyje, Svarioje, sausoje ir gerai védinamoje
patalpoje, atskirtoje nuo perinimo / vis¢iuky patalpos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Koncentratas
- Viena I tipo stiklo 2 ml ampulé, kurioje yra 2 000 arba 4 000 doziy. Ampulés laikomos
dékle, prie kurio pritvirtintas spalvotas Zymeklis, ant kurio nurodytas doziy skaicius (2 000

doziy — lasi$os rausvumo spalvos Zymeklis, o 4 000 doziy — geltonos spalvos Zymeklis).

Skiediklis
- Vienas 400 ml daugiasluoksnis plastikinis maiselis.
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- Vienas 800 ml daugiasluoksnis plastikinis maiSelis.
- Vienas 1 200 ml daugiasluoksnis plastikinis maiSelis.
- Vienas 1 600 ml daugiasluoksnis plastikinis maiselis.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

EU/2/25/347/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-07-04.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II PRIEDAS

KITOS REGISTRACIJOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI

SPECIFINIAI FARMAKOLOGINIO BUDRUMO REIKALAVIMAI

Registruotojas j farmakologinio budrumo duomeny baze jraso visus signaly valdymo proceso
rezultatus ir baigtis, jskaitant i§vadg apie naudos ir rizikos santykj, tokiu daznumu: kasmet.



ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULE 2 000 / 4 000 doziy

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Innovax-ND-IBD-ILT

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

HVT/ND/IBD/ILT

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

|4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO MAISELIS 400 / 800 / 1200 / 1 600 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis skirtas su Igstelémis sujungtoms vakcinoms pauksciams

| 2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

400 ml
800 ml
1200 ml
1 600 ml

3.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojimg bitina perskaityti informacinj lapel;.

| 4. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

| 5. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 6.  TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Innovax-ND-IBD-ILT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti viStoms

A Sudétis

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml Svirks¢iant po oda arba 0,05 ml Svirks¢iant in ovo) yra:
gyvo HVT/ND/IBD/ILT padermés kalakuty herpes viruso (su lastelémis sujungto), turin¢io Niukaslio
ligos viruso sulieto baltymo geng, infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltymo geng ir infekcinio
laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteiny genus: 102 — 10*® PFU".

I PFU - ploksteles formuojantys vienetai.

Koncentratas: nuo beveik raudonos iki raudonos spalvos lasteliy koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, raudonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Visciukai ir vis€iuky embrionai kiauSiniuose.

4. Naudojimo indikacijos

Vienadieniams vis¢iukams arba 18—19 d. amziaus vis¢iuky embrionams kiauSiniuose aktyviai
imunizuoti:
e norint sumazinti Niukaslio ligos (ND) viruso sukeliamg gaiStamumg ir klinikinius poZymius,
e norint sumazinti pauksciy infekcinio laringotracheito (ILT) viruso, Mareko ligos (MD) viruso
ir infekcinés bursos ligos (IBD) viruso sukeliamg gaiStamuma, klinikinius poZymius ir

pazeidimus.
Imuniteto pradzia: ND: 4 sav. amZiaus,
IBD: 3 sav. amziaus,
ILT: 4 sav. amziaus,
MD: 5 d. amziaus.
Imuniteto trukmé: ND: 62 sav.,

IBD: 100 sav.,
ILT: 100 sav.,
MD: visas rizikos laikotarpis.

5. Kontraindikacijos

Néra.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai
Vakcinuoti tik sveikus gyviinus.
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Didelj motininiy antikiiny kiekj turin¢iy vis¢iuky, kurie buvo vakcinuoti $iuo veterinariniu vaistu,
imuniteto pradzia gali véluoti.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Kadangi tai yra gyva vakcina, vakcinos padermé yra i$skiriama i$§ vakcinuoty paukséiy ir gali iSplisti
tarp kalakuty. Saugumo tyrimais nustatyta, kad $i padermé yra saugi kalakutams. Taciau reikia imtis
atsargumo priemoniy, kad buty iSvengta tiesioginio arba netiesioginio kontakto tarp vakcinuoty
viséiuky ir kalakuty.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

Innovax-ND-IBD-ILT yra virusiné suspensija, sufasuota j stiklines ampules ir laitkoma skystame
azote. Prie§ iSimant ampules i§ skysto azoto kanistro, biitinos apsaugos priemonés: pirstinés, drabuziai
ilgomis rankovémis ir veido kauké arba apsauginiai akiniai. Norint iSvengti sunkiy suzeidimy, sukelty
skysto azoto arba ampuliy, iSimant ampulg i$ kanistro, (pirStine apmautos) rankos delng butina laikyti
toliau nuo kiino ir veido. Reikia stengtis, kad ampulés turinys neuztersty ranky, akiy ir drabuziy.
ATSARGIALI: zinoma, kad dél staigiy temperatiiros poky¢iy ampulés sprogsta. Negalima atSildyti
karStame vandenyje arba labai Saltame vandenyje. Ampules reikia atSildyti Svariame 25— 27 °C
temperatiiros vandenyje.

Dedantys kiauSinius pauksciai
Veterinarinio vaisto saugumas kiauSiniy déjimo metu nenustatytas.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Innovax-ND-IBD-ILT galima maiSyti tame
paciame skiediklyje ir §virksti po oda su Nobilis Rismavac.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Nobilis ND Clone 30 arba Nobilis ND C2 galima
naudoti tg pacig dieng, bet negalima maiSyti vienadieniams visc¢iukams, kurie yra vakcinuoti Innovax-
ND-IBD-ILT.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Nobilis IB Ma5 arba Nobilis IB 4-91 galima
naudoti tg pacia dieng, bet negalima maiSyti vienadieniams vis¢iukams, kurie yra vakcinuoti Innovax-
ND-IBD-ILT.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti §ig vakcing prie$ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas
Panaudojus 10 karty didesn¢ vakcinos dozg jokiy simptomy nepastebéta.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, platinti, parduoti, tiekti ir naudoti §j veterinarinj
vaistg, pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojancia
vakcinavimo strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali buiti draudziama visoje
valstybés narés teritorijoje ar jos dalyje.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Negalima maiSyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, iSskyrus skiediklj, pridéta naudoti su Siuo
veterinariniu vaistu ir Nobilis Rismavac.

7. Nepageidaujami reiSkiniai
NeZinoma.
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Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
{nacionalinés sistemos duomenys}.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Atskiedus kiekvienam vis¢iukui j kaklg po oda reikia susvirksti po vieng 0,2 ml vakcinos doze, arba po
vieng 0,05 ml doze j kiekvieng kiausinj, vakcinuojant in ovo.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Vakcinavimo metu vakcinos maiselj reikia daznai atsargiai pasukioti, kad buty uZztikrinta, jog vakcinos
suspensija iSlicka homogeniska ir kad susvirkstas reikalingas vakcinos viruso titras (pvz., ilgo
vakcinavimo metu).

Vakcinos paruoSimas

Visoms paruo§imo ir naudojimo procediiroms reikia taikyti jprastas aseptines atsargumo priemones.
Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

1. Su Igstelémis sujungty vakciny naminiams pauk$¢iams skiedimui reikia naudoti skiediklj.
Vakcing reikia atskiesti kaip nurodyta Zemiau esanciose lentelése.

Svirkstimui po oda vakcing reikia atskiesti kaip nurodyta toliau esan¢ioje lenteléje.

Skiediklio maisSelis Vakcinos ampuliy skaicius Svirkstimui po oda

400 ml skiediklio maiselis

1 ampulé, kurioje yra 2 000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis

2 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis

1 ampulé, kurioje yra 4 000 doziy

1 200 ml skiediklio maiSelis

3 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy

1 600 ml skiediklio maiSelis

4 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy

1 600 ml skiediklio maiSelis

2 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy

Svirkstimui in ovo vakcing reikia atskiesti kaip nurodyta toliau esancioje lenteléje.

Skiediklio maiSelis

Vakcinos ampuliy skaicius SvirkStimui in ovo

400 ml skiediklio maiselis

4 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy

400 ml skiediklio maiselis

2 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis

8 ampulés, kuriose yra 2 000 doziy

800 ml skiediklio maiSelis

4 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy

1 200 ml skiediklio maiSelis

12 ampuliy, kuriose yra 2 000 doziy

1 200 ml skiediklio maiSelis

6 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy

1 600 ml skiediklio maiSelis

16 ampuliy, kuriose yra 2 000 doziy

1 600 ml skiediklio maiSelis

8 ampulés, kuriose yra 4 000 doziy

Maisymo metu skiediklis turi biti skaidrus, raudonos spalvos, be nuosédy ir kambario
temperattros (15— 25 °C).

2. Vakcinos naudojimui biitina pasiruosti pries iSimant ampules i$ skysto azoto ir pirma reikia
apskaiciuoti tiksly reikalingy vakcinos ampuliy skaiciy ir skiediklio kiekj. Ant i§ dekly iSimty
ampuliy néra nurodytas doziy skaicius, tod¢l butina uZztikrinti, kad ampulés su skirtingu doziy
skai¢iumi nesusimaisSyty ir kad biity naudojamas tinkamas skiediklis.

16



3. Pries i8imant ampules i§ skysto azoto talpyklés, apsaugokite rankas pirStinémis, apsirenkite
drabuzius ilgomis rankovémis ir dévékite veido kauke arba apsauginius akinius. ISimant ampule
i§ déklo, pir§tine apmautos rankos delng biitina laikyti toliau nuo kiino ir veido.

4. Isimant ampuliy dékla i§ kanistro, esancio skysto azoto talpykléje, reikia iSimti tik ampulg (-es),
kuri (-i0s) bus sunaudota (-0s) i$§ karto. Rekomenduojama naudoti ne daugiau kaip 5 ampules
(tik 18 vieno déklo) vienu metu. ISémus ampule (-es), likusias ampules reikia i$§ karto patalpinti
atgal | kanistrg, esantj skysto azoto talpykléje.

5. Ampulés (-iy) turinj reikia greitai at$ildyti, panardinant ampule j §vary 25— 27 °C temperatiiros
vandenj. Ampulg (-es) reikia atsargiai pasukioti, kad pasiskirstyty turinys. Kad Igstelés biity
apsaugotos, svarbu nedelsiant po atSildymo ampulés turinj jmaiSyti j skiedikl;.

Ampule reikia nusausinti, po to nulauzti ties kakleliu ir nedelsiant atlikti toliau nurodytus

veiksmus.
6. Ampulés turinj reikia atsargiai jtraukti i sterily Svirksta su pritvirtinta 18 dydzio adata.
7. Reikia adata pradurti skiediklio maiSelio kamstelj ir tuomet Iétai bei atsargiai susvirksti Svirksto

turinj j skiediklj. MaiSelj reikia létai pasukioti ir apversti, kad vakcina susimaiSyty. Nedidelj
kiekj i8 skiediklio maiSelio reikia jtraukti j Svirksta ir praskalauti ampule. Praskalavus, ampulés
turinj reikia atsargiai susvirksti i skiediklio maiselj.
Reikia pakartoti 6 ir 7 veiksmus papildomoms ampuléms, jei reikia.
Svirksta reikia i$traukti ir pavartyti maiSelj (6-8 kartus), kad vakcina susimaigyty.
10.  Dabar vakcina yra paruosta naudoti.
SusvirkStus ampulés turinj j skiediklj, paruoStas naudoti vaistas yra skaidri, raudonos spalvos
injekciné suspensija.

o x>

Kai $is vaistas maiSomas su Nobilis Rismavac, jie abu turi biiti skiedziami tame paciame skiediklio
maiSelyje kaip nurodyta auks$ciau esancioje lenteléje (Svirk§timui po oda).

Vietovése, kur paplites labai virulentiSkas MDV, galima svarstyti galimybe maiSyti Innovax-ND-IBD-
ILT su Nobilis Rismavac tame paciame skiediklio maiSelyje ir $virsti po oda.

Tinkamo laikymo kontrolé

Kad biity galima atlikti tinkamo laikymo ir gabenimo patikra, j skysto azoto talpykles ampulés
dedamos apverstos. Jeigu uzsaldytas turinys yra ampulés galiuke, tai reiskia, kad turinys buvo
atSildytas ir jj naudoti draudZiama.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Koncentratas: laikyti ir gabenti suSaldyta skystame azote (Zemiau -140 °C).

Skiediklis: laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Talpykleé: skysto azoto talpykle reikia laikyti saugiai, vertikalioje padétyje, Svarioje, sausoje ir gerai

védinamoje patalpoje, atskirtoje nuo perinimo / vi§¢iuky patalpos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val.
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydZiai
EU/2/25/347/001-002

Pakuociy dydziai

1 ampulé, kurioje yra 2 000 arba 4 000 doziy. Ampulés laikomos dékle, prie kurio pritvirtintas
spalvotas zymeklis, ant kurio nurodytas doziy skai¢ius (2 000 doziy — lasiSos rausvumo spalvos
zymeklis, o0 4 000 doziy — geltonos spalvos zymeklis).

400 ml skiediklio maiSelis, 800 ml skiediklio maiSelis, 1 200 ml skiediklio mai$elis arba 1 600 ml
skiediklio maiSelis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima ir kontaktiniai duomenys, skirti
pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nyderlandai

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tel/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel. + 37052196111
Peny6auka bunarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 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
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Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: +33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

Nederland
Tel: + 32 (0)2 370 94 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

Romaénia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland

Pub/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. Kita informacija

Vakcina yra su lgstelémis sujungtas gyvas rekombinantinis kalakuty herpes virusas (HVT), turintis
Niukaslio ligos viruso sulieta baltymo gena, infekcinés bursos ligos viruso VP2 baltymo geng ir
infekcinio laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteiny genus. Si vakcina skatina aktyvy viséiuky
imuniteta Niukaslio ligai, infekcinei bursos ligai (Gumboro ligai), infekciniam laringotracheitui ir

Mareko ligai.

Parduodama tik veterinarijos gydytojui.
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