ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Innovax-ND-H5 concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza a vaccinului reconstituit (0,2 ml pentru administrare subcutanata sau 0,05 ml pentru

administrare in ovo) contine:

Substanta activa:

Herpesvirus de curcd, tulpina HVT-ND-HS5 (asociata celular), care exprima gena proteinei de fuziune a
virusului bolii Newcastle si gena hemaglutininei virusului gripei aviare de subtip HS:

PFUL
'UFP - unitati formatoare de placi.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Concentrat:

Ser bovin

Mediu vegetal

Dimetil sulfoxid

Solvent:

Zaharoza

Clorura de sodiu

Dihidrogen fosfat disodic dihidrat

Fenolsulfonftaleind (Rosu de fenol)

Dihidrogen fosfat de potasiu

Apé pentru preparate injectabile

Concentrat: concentrat de celule de culoare rosie deschisa pana la rosu.

Solvent: solutie limpede si rosie.

3. INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Pui si oud embrionate de gaina.

3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a puilor de o zi sau a oudlor embrionate de gaina de 18-19 zile, in scopul
reducerii mortalitétii, sesmnelor clinice si excretiei virale datorate infectiei cu virusul gripei aviare

puternic patogen (HPAI) de tipul HS5.

Debutul imunitatii: 2 saptamani



Durata imunitatii: 12 saptamani (reducerea mortalitatii si a semnelor clinice demonstrata in
cazul administrarii in ovo)

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentioniri speciale

Vaccinati doar animalele sandtoase.

Anticorpii derivati materni ADM ( impotriva H5) pot interfera cu eficacitatea vaccinului.
3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Deoarece aceasta este un vaccin viu, tulpina vaccinului este excretatd de pasarile vaccinate si poate sa
se raspandeasca la curcani. Studiile de sigurantd au aratat ca tulpina este sigurd pentru curcani. Cu
toate acestea, trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul direct sau indirect intre puii de
gdina vaccinati si curcani.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Manipularea azotului lichid ar trebui sa aiba loc intr-o zona bine ventilata.

Innovax-ND-HS5 este o suspensie de virus ambalata in fiole de sticla si depozitata in azot lichid.
Inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid, se recomanda purtarea echipamentului de
protectie personalad constand Tn manusi, maneci lungi si o masca de fatd sau ochelari de protectie,
atunci cand se manipuleazi produsul medicinal veterinar. In scopul de a preveni raniri grave, produse
de azotul lichid, sau fie de fiole atunci cand se extrage o fiola din recipient, tineti palma mainii (cu
manusd) care tine fiolele, departe de corp si fatd. Se recomanda precautie pentru a preveni
contaminarea mainilor, ochilor si hainelor cu continutul fiolelor.

ATENTIE: S-a constatat ca fiolele pot exploda la expunerea la schimbari bruste de temperatura. Nu
decongelati in apa fierbinte sau apa foarte rece. Decongelati fiolele in apa curata la o temperatura de

25°C-27°C.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.

3.6 Evenimente adverse

Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatii
nationale competente prin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de
contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.



3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Exista date de siguranta disponibile care demonstreaza ca Innovax-ND-HS5 poate fi amestecat in
acelasi solvent si administrat pe cale subcutanatd Impreuna cu Nobilis Rismavac.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilitd de la caz la caz, luand in
considerare informatiile din sectiunea 4.1.

3.9 Cai de administrare si doze

Dozare:
Administrarea subcutanata: o singura injectie de 0,2 ml per pui de gaina.
Injectare in ovo: o singura injectie de 0,05 ml per ou de gdina.

Pregdtirea vaccinului:
Precautiile aseptice obisnuite ar trebui aplicate la toate procedurile de pregatire si administrare.
Manipularea azotului lichid ar trebui sa aiba loc intr-o zona bine ventilata.

1. Utilizati solvent pentru vaccinurile asociate cu celulele pentru pasari pentru reconstituire.

Pentru administrarea subcutanata, reconstituiti vaccinul conform tabelului de mai jos:

Punga solvent Numar de fiole de vaccin pentru uz subcutanat
Pungi de 400 ml solvent 1 fiold contindnd 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 2 fiole continand 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 1 fiold contindnd 4000 doze
Pungi de 1200 ml solvent 3 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 2 fiole continand 4000 doze

Cand acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate in aceeasi punga
de solvent 1n aceeasi modalitate (400 ml de solvent pentru fiecare 2000 de doze ale ambelor
produse sau 800 ml de solvent pentru fiecare 4000 de doze ale ambelor produse).

Pentru utilizare in ovo, reconstituiti vaccinul conform tabelului de mai jos:

Punga solvent Numar de fiole de vaccin pentru uz in ovo
Punga de 400 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Punga de 400 ml solvent 2 fiole continand 4000 doze
Punga de 800 ml solvent 8 fiole contindnd 2000 doze
Punga de 800 ml solvent 4 fiole continand 4000 doze
Punga de 1200 ml solvent 12 fiole continand 2000 doze
Pungd de 1200 ml solvent 6 fiole contindnd 4000 doze
Pungd de 1600 ml solvent 16 fiole continand 2000 doze
Punga de 1600 ml solvent 8 fiole contindnd 4000 doze

2. Solventul trebuie sa fie limpede, colorat in rosu, fard sediment si la temperatura camerei (15°C
- 25 °C) In momentul amestecarii. Pregétirea vaccinului trebuie planificata inainte ca fiolele sa
fie scoase din azotul lichid, iar cantitatea exacta de fiole de vaccin si cantitatea de solvent
necesara trebuie calculate in prealabil. Nu existd informatii disponibile cu privire la numaérul
de doze pe fiold dupa ce sunt scoase de pe tija, asa ca trebuie luate masuri speciale pentru a
evita confuziile intre fiolele cu numar diferit de doze si pentru a utiliza solventul corect.



3. [Inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati mainile cu manusi, purtati
maneci lungi si utilizati o masca sau ochelari de protectie. La scoaterea unei fiole de pe tija,
tineti-o in palma unei maini Imbrécate in méanusa, departe de corp si fata.

4. La scoaterea unei tije cu fiole din recipientul cu azot lichid, expuneti doar fiolele care
urmeaza sa fie utilizate imediat. Se recomandd manipularea a maximum 5 fiole (de pe o
singura tijd) odatd. Dupa scoaterea fiolelor, fiolele raimase trebuie introduse imediat inapoi in
recipientul cu azot lichid.

5. Dezghetati rapid continutul fiolelor prin scufundarea fiolei in apa curata la 25 °C - 27 °C.

Rotiti ugor fiolele pentru a dispersa continutul. Pentru a proteja celulele, este important ca

continutul fiolei sa fie amestecat imediat dupa dezghetare cu solventul. Uscati fiola, apoi

spargeti fiola in zona gatului si continuati imediat conform descrierii de mai jos.

Trageti usor continutul fiolei intr-o seringd sterila echipata cu o ac de calibru 18.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si apoi adaugati incet si usor continutul seringii
in solvent. Invartiti usor punga de solvent pentru a amesteca vaccinul. Trageti o cantitate mici
din punga cu solvent in seringa si clatiti fiolele. Injectati usor continutul ramas al fiolei in
punga de solvent.

8. Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, daca este necesar.

9. Scoateti seringa si invarteti punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10. Vaccinul este acum pregatit pentru utilizare.

Dupa adaugarea continutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie pentru

injectare clard, colorata in rosu.
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Administrare:

Vaccinul se administreaza prin injectare subcutanata in regiunea gatului sau prin injectare in ou. Punga
cu vaccin trebuie invartitd usor in mod frecvent in timpul vaccinarii pentru a asigura ca suspensia de
vaccin ramane omogena si cd se administreaza titrul corect al vaccinului viral (de exemplu, in timpul
sesiunilor de vaccinare lungi).

Controlul corectitudinii stocarii:

Pentru a permite verificarea corectitudinii stocarii si transportului, fiolele sunt plasate cu véarful in jos
in recipiente cu azot lichid. Daca continutul inghetat este situat in varful fiolei, acest lucru indica
faptul ca continutul a fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)

Nu s-au observat simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de zece ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze

si sa utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in

domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului séu, in
conformitate cu legislatia nationald.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiald a seriei de catre autoritdtile de control.

3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QIOIAD.



Vaccinul este un herpesvirus de curca viu recombinant asociat-celular (HVT), care exprima proteina F
a virusului bolii Newcastle (NDV) si antigenul hemaglutinin al virusului gripei aviare (AIV) de
subtipul HS5. Vaccinul induce imunitate activa Impotriva bolii Marek, bolii Newcastle si virusului
gripei aviare de subtipul HS la puii de gdind. Anticorpii impotriva MDV, NDV si AIV pot fi, prin
urmare, detectati dupa vaccinare.

Tulpina vaccinului contine gena care codifica proteina hemaglutinind a virusului gripei aviare, astfel
ca este posibild distinctia intre pasarile vaccinate si cele infectate printr-un test de diagnostic comercial
disponibil care detecteaza anticorpii impotriva nucleoproteinei.

Tulpina de provocare din clada circulanta 2.3.4.4.b a fost utilizata in studiile de eficacitate.

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilitati majore

Nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Nobilis Rismavac si a solventului
furnizat pentru utilizare Tmpreund cu produsul medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate al produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Termenul de valabilitate al solvetului(pungi de plastic multistrat) asa cum este ambalat pentru vanzare:
3 ani.

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat:
A se pastra si transporta 1n conditii de congelare in azot lichid (sub -140 °C).

Solvent:
A se pastra sub 30 °C.

Container:
Depozitati recipientul cu azot lichid in sigurantd, in pozitie verticala, intr-o Incapere curatd, uscata si
bine ventilata, separatd de camera de incubatie/pui.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Concentrat:

- O fiola de sticla de tip I de 2 ml continand 2000 sau 4000 de doze. Fiolele sunt depozitate pe o tija si
atasate la tija cu o clema colorata care afigeaza doza (2000 de doze: agrafa de culoare roz-somon si
4000 de doze: clema de culoare galbena).

Solvent:

O punga de plastic multistrat de 400 ml.
O punga de plastic multistrat de 800 ml.
O punga de plastic multistrat de 1200 ml.
O punga de plastic multistrat de 1600 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sé fie comercializate.



5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate Tn apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor
provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Intervet International B.V.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/24/315/001-002

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 22/05/2024.

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

{LL/AAAA}

CIRCUMSTANTE EXCEPTIONALE:

Autorizatie de comercializare acordata in circumstante exceptionale si, prin urmare, evaluare bazata pe

cerinte adaptate privind documentatia. A fost efectuatda doar o evaluare limitata a calitatii, sigurantei
sau eficacitatii din cauza lipsei unor date cuprinzétoare privind calitatea, siguranta sau eficacitatea.

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



ANEXA II

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE



ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

CERINTE SPECIFICE DE FARMACOVIGILENTA:

Detinatorul Autorizatiei de Comenrcializare va inregistra in baza de date de farmacovigilenta toate
rezultatele si efectele procesului de gestionare a semnalului, inclusiv o concluzie privind raportul

beneficiu-risc, in conformitate cu urmétoarea frecventa: anual.

OBLIGATIA SPECIFICA DE INDEPLINIRE A MASURILOR POST-AUTORIZARE
PENTRU AUTORIZATIILE DE COMERCIALIZARE ACORDATE iN CIRCUMSTANTE

EXCEPTIONALE

Aceasta fiind o aprobare 1n conditii exceptionale si in temeiul dispozitiilor de la articolul 25 din
Regulamentul (UE) 2019/6, detinatorul autorizatiei de comercializare va indeplini, in intervalul de

timp specificat, urmatoarele masuri:

Descriere

Data de finalizare

Date de stabilitate.

Rezultatele studiilor de stabilitate in timp real pentru vaccin, de pana la 39
de luni, ar trebui furnizate pentru a confirma afirmatia privind termenul de
valabilitate de 3 ani.

Orice nespecificatie detectatd trebuie comunicata imediat Agentiei
Europene pentru Medicamente.

Tunie 2026




ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

11



MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

FIOLE (STICLA, 2 ML)

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Innovax-ND-H5

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

HVT-ND-H5

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

PUNGA SOLVENT 400/800/1200/1600 ml

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Solvent pentru vaccinurile asociate celular pentru gaini

2. CONTINUTUL IN GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. CAI DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul Tnainte de utilizare.

4. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturi sub 30°C.

| 5.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 6. DATA EXPIRARII

EXP {ll/aaaa}

‘ 7. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Innovax-ND-H5 concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru gaini

A Compozitie

Fiecare doza a vaccinului reconstituit (0,2 ml pentru administrare subcutanata sau 0,05 ml pentru
administrare in ovo) contine:

Substanta activa:

Herpesvirus de curcd, tulpina HVT-ND-HS5 (asociata celular), care exprima gena proteinei de fuziune a
virusului bolii Newcastle si gena hemaglutininei virusului gripei aviare de subtip H5: 1033-10%°
PFU'.

'UFP - unitati formatoare de placi.

Concentrat: concentrat de celule de culoare rosie deschisa pana la rosu.

Solvent: solutie limpede si rosie.

3. Specii tinta

Pui si oud embrionate de gaina.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a puiilor de o zi sau a oudlor embrionate de gaina de 18-19 zile, in scopul

reducerii mortalitatii, ssmnelor clinice si excretiei virale datorate infectiei cu virusul gripei aviare

puternic patogen (HPAI) de tipul HS.

Debutul imunitatii: 2 saptamani

Durata imunitatii: 12 saptamani (reducerea mortalitatii si a semnelor clinice demonstrata in
cazul administrarii in ovo)

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentiondri speciale:
Vaccinati doar animalele sandtoase.
Anticorpii derivati materni - ADM ( impotriva H5) pot interfera cu eficacitatea vaccinului.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

Deoarece aceasta este un vaccin viu, tulpina vaccinului este excretatd de pasarile vaccinate si poate sa
se raspandeasca la curcani. Studiile de sigurantd au aratat ca tulpina este sigura pentru curcani. Cu
toate acestea, trebuie luate masuri de precautie pentru a evita contactul direct sau indirect intre puii de
gdind vaccinati si curcani.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Manipularea azotului lichid ar trebui sa aiba loc intr-o zond bine ventilata.

Innovax-ND-H5 este o suspensie de virus ambalata in fiole de sticla si depozitata in azot lichid.
Inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid, se recomanda purtarea echipamentului de
protectie personald constand Tn méanusi, maneci lungi si o0 masca de fatd sau ochelari de protectie,
atunci cand se manipuleaza produsul medicinal veterinar. in scopul de a preveni raniri grave, produse
de azotul lichid, fie de fiole atunci cand se extrage o fiold din recipient, tineti palma mainii (cu
manusd) care tine fiolele, departe de corp si fatd. Se recomanda precautie pentru a preveni
contaminarea mainilor, ochilor si hainelor cu continutul fiolelor. ATENTIE: S-a constatat cé fiolele
pot exploda la expunerea la schimbari bruste de temperaturd. Nu decongelati in apa fierbinte sau apa
foarte rece. Decongelati fiolele in apa curatd la o temperatura de 25 °C - 27 °C.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari ouatoare:
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul ouatului.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:
Existd date de siguranta disponibile care demonstreaza ca Innovax-ND-H5 poate fi amestecat in
acelasi solvent si administrat pe cale subcutanatid Impreuna cu Nobilis Rismavac.

Nu exista informatii privind siguranta si eficacitatea acestui vaccin cand este utilizat impreuna cu alte
produse medicinale veterinare cu exceptia produselor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui
vaccin Tnainte sau dupa alte produse medicinale veterinare va fi stabilita de la caz la caz, luand in
considerare informatiile din sectiunea 4.1.

Supradozare:
Nu s-au observat simptome dupd administrarea unei doze de vaccin de zece ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoand care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise Intr-un stat membru, pe Intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control.

Incompatibilitati majore:
Nu se amesteca cu niciun alt produs medicinal veterinar, cu exceptia lui Nobilis Rismavac si a
solventului furnizat pentru utilizare Impreuna cu produsul medicinal veterinar.

7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, va rugadm sa contactati in mai intai medicul
veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercializare sau reprezentantul local al detindtorului autorizatiei de comercializare folosind datele
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de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare: {national system
details}.

8. Doze pentru fiecare specie, cdi de administrare si metode de administrare

Dupa diluare, se administreaza o doza de 0,2 ml vaccin per pui subcutanat in regiunea gatului sau o
doza de 0,05 ml per ou prin injectare in ovo.

9. Recomandari privind administrarea corecta

Punga cu vaccin trebuie invartita usor in mod frecvent in timpul vaccindrii pentru a asigura ca
suspensia de vaccin raimane omogena si ca se administreaza titrul corect al vaccinului viral (de
exemplu, 1n timpul sesiunilor de vaccinare lungi).

Pregétirea vaccinului:

Precautiile aseptice obisnuite ar trebui aplicate la toate procedurile de pregatire si administrare.
Manipularea azotului lichid ar trebui sa aiba loc intr-o zona bine ventilata.

1. Utilizati solvent pentru vaccinurile asociate cu celulele pentru pasari pentru reconstituire.

Pentru administrarea subcutanata, reconstituiti vaccinul conform tabelului de mai jos:

Pungi solvent Numar de fiole de vaccin pentru uz subcutanat
Pungi de 400 ml solvent 1 fiold contindnd 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 2 fiole continand 2000 doze
Pungi de 800 ml solvent 1 fiold contindnd 4000 doze
Pungi de 1200 ml solvent 3 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 2 fiole continand 4000 doze

Cand acest produs este amestecat cu Nobilis Rismavac, ambele trebuie diluate in aceeasi punga
de solvent in aceeasi modalitate (400 ml de solvent pentru fiecare 2000 de doze ale ambelor
produse sau 800 ml de solvent pentru fiecare 4000 de doze ale ambelor produse).

Pentru utilizare in ovo, reconstituiti vaccinul conform tabelului de mai jos:

Punga solvent Numar de fiole de vaccin pentru uz in ovo
Punga de 400 ml solvent 4 fiole continand 2000 doze
Punga de 400 ml solvent 2 fiole continand 4000 doze
Punga de 800 ml solvent 8 fiole continand 2000 doze
Punga de 800 ml solvent 4 fiole continand 4000 doze
Pungé de 1200 ml solvent 12 fiole continand 2000 doze
Pungd de 1200 ml solvent 6 fiole contindnd 4000 doze
Pungd de 1600 ml solvent 16 fiole continand 2000 doze
Pungi de 1600 ml solvent 8 ampoule continand 4000 doze

Solventul trebuie sa fie limpede, colorat in rosu, fard sediment si la temperatura camerei (15
°C - 25 °C) In momentul amestecarii.

2. Pregatirea vaccinului trebuie planificata inainte ca fiolele sa fie scoase din azotul lichid, iar
cantitatea exacta de fiole de vaccin si cantitatea de solvent necesara trebuie calculate n
prealabil. Nu exista informatii disponibile cu privire la numarul de doze pe fiola dupa ce sunt
scoase din tijd, asa ca trebuie luate masuri speciale pentru a evita confuziile intre fiolele cu
numar diferit de doze si pentru a utiliza solventul corect.
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3. [Inainte de a scoate fiolele din recipientul cu azot lichid, protejati mainile cu manusi, purtati
maneci lungi si utilizati o masca sau ochelari de protectie. La scoaterea unei fiole din tija,
tineti-o in palma unei maini Imbrécate in méanusa, departe de corp si fata.

4. La scoaterea unei tije cu filod din recipientul cu azot lichid, expuneti doar fiolele care urmeaza
sd fie utilizate imediat. Se recomanda manipularea a maximum 5 fiole (dintr-o singura tija)
odata. Dupa scoaterea fiolelor, celelalte fiole trebuie puse imediat inapoi in recipientul cu azot
lichid.

5. Dezghetati rapid continutul fiolelor prin scufundarea fiolei in apa curata la 25 °C - 27 °C.

Rotiti usor fiolele pentru a dispersa continutul. Pentru a proteja celulele, este important ca

continutul fiolei sa fie amestecat imediat dupd dezghetare cu solventul. Uscati fiola, apoi

spargeti fiola in zona gatului si continuati imediat conform descrierii de mai jos.

Trageti usor continutul fiolei intr-o seringd sterila echipata cu o ac de calibru 18.

7. Introduceti acul prin dopul pungii cu solvent si apoi adaugati incet si usor continutul seringii
in solvent. Invartiti usor punga de solvent pentru a amesteca vaccinul. Trageti o cantitate mici
din punga cu solvent in seringa si clatiti fiolele. Injectati usor continutul ramas al fiolei in
punga de solvent.

8. Repetati pasii 6 si 7 pentru fiole suplimentare, dacé este necesar.

9. Scoateti seringa si invarteti punga (de 6-8 ori) pentru a amesteca vaccinul.

10. Vaccinul este acum pregatit pentru utilizare.

Dupa adaugarea continutului fiolei la solvent, produsul gata de utilizare este o suspensie pentru

injectie clara, colorata in rosu.

o

Controlul corectitudinii stocérii:

Pentru a permite verificarea corectitudinii stocarii si transportului, fiolele sunt plasate cu varful in jos
in recipiente cu azot lichid. Daca continutul inghetat este situat in varfulfiolei, acest lucru indica faptul
ca continutul a fost dezghetat si nu trebuie utilizat.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Concentrat: A se pastra si transporta in conditii de congelare in azot lichid (sub -140 °C).
Solvent: A se pastra sub 30 °C.

Container: Depozitati recipientul cu azot lichid in siguranta, in pozitie verticala, intr-o incapere

curatd, uscata si bine ventilata, separatd de camera de incubatie/pui.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data de expirare inscrisa pe etichetd. Data expirarii
se refera la ultima zi a lunii respective.

Termenul de valabilitate dupd reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare
Medicamentele nu trebuie eliminate 1n apele uzate sau deseurile menajere.
Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in conformitate cu cerintele locale i cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.
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Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a
medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile ambalajelor
EU/2/24/315/001-002

Dimensiunile ambalajului:

1 fiola continand 2000 sau 4000 de doze. Fiolele sunt depozitate pe o tija si atasate latija cu o clema
colorata care afiseazd doza (2000 de doze: agrafa de culoare roz- somon si 4000 de doze: clema de
culoare galbena).

Punga de 400 ml, punga de 800 ml, punga de 1200 ml, punga de 1600 ml.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil pentru eliberarea seriei si date de

contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Tarile de Jos

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny06iuka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: +47 55 54 37 35
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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

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Alte informatii

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
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

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

Vaccinul este un herpesvirus de curca viu recombinant asociat-celular (HVT), care exprima proteina F
a virusului bolii Newcastle (NDV) si antigenul hemaglutinin al virusului gripei aviare (AIV) de
subtipul H5. Vaccinul induce imunitate activa impotriva bolii Marek, bolii Newcastle si virusului
gripei aviare de subtipul HS la puii de gdind. Anticorpii impotriva MDV, NDV si AIV pot fi, prin

urmare, detectati dupa vaccinare.

Tulpina vaccinului contine gena care codifica proteina hemaglutinind a virusului gripei aviare, astfel
ca este posibild distinctia intre pasarile vaccinate si cele infectate printr-un test de diagnostic comercial
disponibil care detecteaza anticorpii impotriva nucleoproteinei.

Tulpina de provocare din clada circulanta 2.3.4.4.b a fost utilizata in studiile de eficacitate.
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