BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-IBD-ILT koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension, for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos fardigberett vaccin (0,2 ml f6r subkutan anviandning eller 0,05 ml for in ovo anvandning)
innehéller:

Aktiva substanser:

Cellassocierat kalkonherpesvirus (stam HVT/ND/IBD/ILT) som uttrycker fusionsproteingenen fran
Newecastlesjukevirus, VP2- proteingenen fran infektidst bursitvirus samt glykoproteingenerna gD och
gl frdn levande infektiost laryngotrakeitvirus: 10*>-10*¢ PFU".

'PFU — plaque forming units.

Hjalpimnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjilpimnen och andra
bestindsdelar

Koncentrat:

Bovint serum

Veggiemedium

Dimetylsulfoxid

Spéadningsvitska:

Sackaros

Natriumklorid

Dinatriumvitefosfatdihydrat

Fenolsulfonftalein (fenolrott)

Kaliumdivétefosfat

Vatten for injektionsvétskor

Koncentrat: Rodaktigt till rott cellkoncentrat.

Spédningsvétska: Klar, rod 16sning.

3.  KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling och embryonerade kycklingidgg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av dagsgamla kycklingar eller 18—19 dagars embryonerade kycklingdgg:
o for att minska dodlighet och kliniska tecken orsakade av Newcastlesjuke (ND)-virus

o for att minska dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av aviért, infektiost
laryngotrakeit-(ILT) virus, Mareks sjukdoms (MD)-virus och infektiost bursit (IBD)-virus.



Immunitetens insédttande: ND: 4 veckors alder.
IBD: 3 veckors alder.
ILT: 4 veckors alder.
MD: 5 dagars alder.

Immunitetens varaktighet: ND: 62 veckor.
IBD: 100 veckor.
ILT: 100 veckor.
MD: Hela riskperioden.

3.3 Kontraindikationer
Inga.

3.4 Sirskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Kycklingar med hoga nivier av maternala antikroppar kan, nér de vaccineras med detta likemedel, fa
ett fordrojt insdttande av immunitet.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for sdker anvandning till avsedda djurslag:

Eftersom detta &r ett levande vaccin utsondras vaccinstammen fran vaccinerade faglar och kan spridas
till kalkoner. Sékerhetsstudier har visat att stammen é&r siker for kalkoner. Dock méste
sdkerhetsatgarder vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan vaccinerade kycklingar och
kalkoner.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Hantering av flytande kvive ska ske i ett vél ventilerat utrymme.

Innovax-ND-IBD-ILT &r en virussuspension forpackad i glasampuller, som forvaras i flytande kvive.
Skyddsutrustning bestdende av handskar, langdrmad kladsel och ansiktsmask eller skyddsglasogon ska
tas pé innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvave. For att forhindra allvarliga skador
frén antingen det flytande kvévet eller frdn ampullerna i héindelse av en olycka nér dessa tas ut frin
behallaren, hall den handskbeklddda handens handflata bortviand fran kroppen och ansiktet.
Forsiktighet bor iakttas for att forhindra att hénder, 6gon och kldder kommer 1 kontakt med innehallet i
ampullen. VARNING: Ampullerna kan explodera vid exponering for plotsliga
temperaturfordndringar. Tina inte i varmt eller iskallt vatten. Tina istéllet ampullerna i rent vatten vid
25 °C-27 °C.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretriddesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av

godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dgglaggning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Data avseende sdkerhet och effekt visar att vaccinet Innovax-ND-IBD-ILT kan blandas i samma
spadningsvitska som och administreras subkutant tillsammans med Nobilis Rismavac.

Data avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis ND Clone 30 och/eller Nobilis ND C2 kan
administreras samma dag men inte blandat till dagsgamla kycklingar som vaccinerats med Innovax-
ND-IBD-ILT.

Data avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis IB Ma5 vet. eller Nobilis IB 4-91 kan
administreras samma dag men inte blandat till dagsgamla kycklingar som vaccinerats med Innovax-
ND-IBD-ILT

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de ldkemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore

eller efter ett annat ldkemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Dosering:
Subkutan anvdndning: En injektion om 0,2 ml per kyckling.

In ovo anvéandning: En injektion om 0,05 ml per dgg.

Forberedelse av vaccinet:

Sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas vid all forberedelse och administrering.
Hantering av flytande kvive ska ske i ett vél ventilerat utrymme.

1. Anvind spadningsvitska for cellassocierade fjaderfavacciner for beredning. Bered vaccinet

enligt tabellerna nedan:

For subkutan anvéndning bered vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska

Antal vaccinampuller for subkutan anviindning

Péase med 400 ml spadningsvitska

1 ampull innehallande 2000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska

2 ampuller innehallande 2000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska

1 ampull innehallande 4000 doser

Pése med 1200 ml spadningsvitska

3 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

4 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

2 ampuller innehallande 4000 doser

For in ovo anvidndning bered vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska

Antal vaccinampuller for in ovo anvindning

Péase med 400 ml spadningsvitska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Péase med 400 ml spadningsvitska

2 ampuller innehéllande 4000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska

8 ampuller innehallande 2000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska

4 ampuller innehallande 4000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska

12 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska

6 ampuller innehallande 4000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

16 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

8 ampuller innehallande 4000 doser




Vid tidpunkten for blandning méaste spadningsvétskan vara klar, rédfargad, utan sediment och

rumstempererad (15 °C-25 °C).

2. Forberedelse av vaccinet ska planeras innan ampullerna tas fran det flytande kvévet och det
exakta antalet vaccinampuller och méngden spadningsvétska som behovs ska berdknas forst.
Det finns ingen information om antalet doser angiven pa ampullerna nér de vl tagits ut ur roret,
sa sirskild noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvaxling av ampuller med olika antal
doser och for att sdkerstélla att korrekt miangd spadningsvétska anvands.

3. Innan ampullerna tas ut ur behéllaren med flytande kvéve, skydda hinderna med handskar, bar
langérmad klédsel och anvénd ansiktsmask eller skyddsglasdgon. Nar en ampull tas ut ur roret
hall den handskbeklddda handens handflata bortvind fran kroppen och ansiktet.

4, Naér ett ror med ampuller tas ut ur burken i behallaren med flytande kvdve, exponera endast
ampullen (ampullerna) som omedelbart ska anvéindas. Det rekommenderas att hantera maximalt
5 ampuller (frdn endast ett ror) i taget. Efter att ampullen (ampullerna) avlégsnats ska de
aterstdende ampullerna omedelbart sittas tillbaka i burken i behallaren med flytande kvive.

5. Innehéllet i ampullen (ampullerna) tinas snabbt genom nedsénkning i rent vatten med en
temperatur pa 25 °C-27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp innehallet.
For att skydda cellerna &r det viktigt att innehallet i ampullen blandas med spadningsvétskan
omedelbart efter att det tinats. Torka ampullen, bryt sedan ampullen vid dess hals och fortsatt
omedelbart som beskrivs nedan.

6. Dra forsiktigt upp innehéllet i ampullen i en steril spruta med en 18 G kanyl.

7. Stick in kanylen genom proppen pa pasen med spadningsvitska och tillsétt sedan langsamt och

forsiktigt innehéllet i sprutan till spadningsvitskan. Snurra och vénd forsiktigt pasen upp och

ned for att blanda vaccinet. Dra upp en del av spddningsvétskan i sprutan for att skolja
ampullen. Dra upp ampullens innehéll och injicera det forsiktigt i pdsen med spadningsvitska.

Upprepa steg 6 och 7 for ytterligare ampuller vid behov.

. Ta bort sprutan och vénd péasen upp och ned (68 ginger) for att blanda vaccinet.

10.  Vaccinet dr nu klart fér anvindning.

Efter att innehéllet i ampullen tillsatts till spaddningsvétskan ska den fardiga vaccinberedningen
vara en klar, rédfargad suspension for injektion.
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Niér detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska de bada spddas i samma péase med
spadningsvitska enligt tabellen ovan (for subkutan anvindning).

Det kan 6vervagas att blanda Innovax-ND-IBD-ILT med Nobilis Rismavac i samma spadningsvatska
och ge det subkutant i omraden med utbredd férekomst av mycket virulent MDV.

Administreringssétt:

Vaccinet ges som subkutan injektion i halsen eller som in ovo injektion. Pasen med vaccin ska snurras
forsiktigt och regelbundet under vaccineringen for att sékerstélla att vaccinsuspensionen forblir
homogen under hela anvéndningen och att rétt vaccinvirustiter ges (t ex under l&ngvariga
vaccinationsomgangar).

Sédkerstéllande av korrekt forvaring:

For att mojliggora kontroll av korrekt forvaring och transport har ampullerna placerats upp och ned i
behallarna med flytande kvéve. Forekomst av fryst innehall i spetsen av ampullen tyder pa att
innehéllet har varit tinat och det far da inte anvéndas.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Inga biverkningar observerades efter en 10-faldig dos vaccin.
3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive

begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens



Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta ldkemedel
ska samradda med den berdrda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frisléppande av tillverkningssatser kan krivas for detta likemedel
enligt nationella bestimmelser.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01AD20

Vaccinet ér ett cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT/ND/IBD/ILT) som
uttrycker fusionsproteingenen fran Newcastlesjukevirus, VP2-proteingenen fran infektiost bursitvirus
samt glykoproteingenerna gD och gl frén infektiost laryngotrakeitvirus.

Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot Newcastlesjuka, infektids bursit (Gumborosjuka), infektios
laryngotrakeit och Mareks sjukdom hos kycklingar.

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvitskan som tillhandahalls for
anviandning tillsammans med detta lakemedel och Nobilis Rismavac.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet for koncentratet i o6ppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet for spadningsvatskan i ooppnad forpackning (flerskiktsplastpase): 3 ar.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Koncentrat:
Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave (under -140 °C).

Spéddningsvitska:
Forvaras under 30 °C.

Kvévebehallare:
Forvara behallaren med flytande kvéve i1 sdkrat, upprétt 1age i ett rent, torrt och vilventilerat rum som
ar avskilt fran klacknings-/kycklingrummet i klackeriet.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)
Koncentrat:
- En ampull av typ I-glas om 2 ml innehallande 2000 eller 4000 doser. Ampullerna forvaras pa ett ror

och en fargad klamma som anger dosen ar fast pa roret (2000 doser: laxrosafargad klamma och
4000 doser: gulfiargad klamma).

Spéadningsvitska:



- En flerskiktspase av plast om 400 ml.

- En flerskiktspase av plast om 800 ml.

- En flerskiktspase av plast om 1200 ml.

- En flerskiktspase av plast om 1600 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anviand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Intervet International B.V.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/347/001-002

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkadnnandet: 04/07/2025.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA IT

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla resultat
och slutsatser frén signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rorande nytta-riskbalansen, med
foljande frekvens: arligen.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL 2000/4000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Innovax-ND-IBD-ILT

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

HVT/ND/IBD/ILT

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

PASE MED SPADNINGSVATSKA 400/800/1200/1600 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Spédningsvitska for cellassocierade fjaderfavacciner

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C.

‘ S. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UTGANGSDATUM

EXP {MM/AAAA}

| 7. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Innovax-ND-IBD-ILT koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension, for kyckling

2. Sammansittning

Varje dos fardigberett vaccin (0,2 ml f6r subkutan anvindning eller 0,05 ml for in ovo anviandning)
innehaller:

Cellassocierat kalkonherpesvirus (stam HVT/ND/IBD/ILT) som uttrycker fusionsproteingenen fran
Newcastlesjukevirus, VP2- proteingenen fran infektidst bursitvirus samt glykoproteingenerna gD och
gl fran levande infektiost laryngotrakeitvirus: 10*>-10*¢ PFU".

'PFU - plaque forming units.

Koncentrat: Rodaktigt till rott cellkoncentrat.

Spédningsvétska: Klar, rod 16sning.

3. Djurslag

Kyckling och embryonerade kycklingidgg.

4. Anvindningsomraden
For aktiv immunisering av dagsgamla kycklingar eller 18—19 dagars embryonerade kycklingidgg:
. for att minska dodlighet och kliniska tecken orsakade av Newcastlesjuke (ND)-virus
o for att minska dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av aviért, infektiost
laryngotrakeit-(ILT) virus, Mareks sjukdoms (MD)-virus och infektidst bursit (IBD)-virus

Immunitetens insittande: ND: 4 veckors alder.

IBD: 3 veckors alder.

ILT: 4 veckors alder.

MBD: 5 dagars élder.
Immunitetens varaktighet: ND: 62 veckor.

IBD: 100 veckor.

ILT: 100 veckor.

MD: Hela riskperioden.

5. Kontraindikationer
Inga.

6. Sarskilda varningar
Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.
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Kycklingar med hoga nivaer av maternala antikroppar (antikroppar fran modern) kan, nar de
vaccineras med detta ldkemedel, fa ett fordréjt insdttande av immunitet.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom detta ar ett levande vaccin utsondras vaccinstammen fran vaccinerade faglar och kan spridas
till kalkoner. Sékerhetsstudier har visat att stammen ar sdker for kalkoner. Dock maste
sdkerhetsatgérder vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan vaccinerade kycklingar och
kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger lakemedlet till djur:

Hantering av flytande kvive ska ske i ett vél ventilerat utrymme.

Innovax-ND-IBD-ILT &r en virussuspension forpackad i glasampuller, som forvaras i flytande kvive.
Skyddsutrustning bestdende av handskar, l&ngdrmad klddsel och ansiktsmask eller skyddsglasdgon ska
tas pé innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvave. For att forhindra allvarliga skador
fran antingen det flytande kvéavet eller fran ampullerna i hiandelse av en olycka nér dessa tas ut fran
behallaren, hall den handskbeklddda handens handflata bortviand fran kroppen och ansiktet.
Forsiktighet bor iakttas for att forhindra att hénder, 6gon och kldder kommer 1 kontakt med innehallet i
ampullen. VARNING: Ampullerna kan explodera vid exponering for plotsliga
temperaturfordndringar. Tina inte i varmt eller iskallt vatten. Tina istéllet ampullerna i rent vatten vid
25 °C-27 °C.

Aggléggning:
Sédkerheten for detta likemedel har inte faststéllts under dgglaggning.

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner:
Data avseende sidkerhet och effekt visar att vaccinet Innovax-ND-IBD-ILT kan blandas i samma
spadningsvitska som och administreras subkutant tillsammans med Nobilis Rismavac.

Data avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis ND Clone 30 och/eller Nobilis ND C2 kan ges
samma dag men inte blandat till dagsgamla kycklingar som vaccinerats med Innovax-ND-IBD-ILT.

Data avseende sikerhet och effekt visar att Nobilis IB Ma5 vet. eller Nobilis IB 4-91 kan ges samma
dag men inte blandat till dagsgamla kycklingar som vaccinerats med Innovax-ND-IBD-ILT

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de likemedel som ndmns ovan. Ett beslut om att anvénda vaccinet fore
eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga biverkningar observerades efter en 10-faldig dos vaccin.

Sérskilda begransningar f6r anvandning och sérskilda anvédndningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta ldkemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géllande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvéatskan som tillhandahalls for
anvéindning tillsammans med detta ldkemedel och Nobilis Rismavac.

7/ Biverkningar

Inga kénda.

15



Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlopande sdkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksé rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkédnnande for forsédljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system }

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Efter beredning, ge 1 dos om 0,2 ml vaccin per kyckling, som subkutan injektion i nacken eller 1 dos
om 0,05 ml vaccin per 4gg som in ovo injektion.

9. Rad om korrekt administrering

Pésen med vaccin ska snurras forsiktigt och regelbundet under vaccineringen for att sikerstélla att
vaccinsuspensionen forblir homogen (jamnt blandad) under hela anvédndningen och att ratt
vaccinvirustiter ges (t ex vid langvariga vaccinationsomgangar).

Forberedelse av vaccinet:

Sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder ska vidtas vid all forberedelse och administrering.
Hantering av flytande kvive ska ske i ett vél ventilerat utrymme.

1. Anvind spadningsvitska for cellassocierade fjaderfavacciner for beredning. Bered vaccinet
enligt tabellerna nedan:

For subkutan anvéndning bered vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska Antal vaccinampuller for subkutan anviindning

Pése med 400 ml spéddningsvétska 1 ampull innehallande 2000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska 2 ampuller innehallande 2000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska 1 ampull innehallande 4000 doser

Pése med 1200 ml spadningsvitska

3 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

4 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

2 ampuller innehallande 4000 doser

For in ovo anvidndning bered vaccinet enligt tabellen nedan:

Pise med spidningsvitska

Antal vaccinampuller for in ovo anvindning

Péase med 400 ml spadningsvitska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Péase med 400 ml spadningsvitska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Péase med 800 ml spadningsvitska

8 ampuller innehallande 2000 doser

Pése med 800 ml spadningsvitska

4 ampuller innehéllande 4000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska

12 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1200 ml spddningsvitska

6 ampuller innehallande 4000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

16 ampuller innehéllande 2000 doser

Pése med 1600 ml spddningsvitska

8 ampuller innehallande 4000 doser

Vid tidpunkten for blandning méste spadningsvétskan vara klar, rédfargad, utan sediment och

rumstempererad (15 °C-25 °C).

2. Forberedelse av vaccinet ska planeras innan ampullerna tas fran det flytande kvévet och det
exakta antalet vaccinampuller och méngden spadningsvétska som behdvs ska berdknas forst.
Det finns ingen information om antalet doser angiven pa ampullerna nér de vl tagits ut ur roret,
sa sdrskild noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvaxling av ampuller med olika antal
doser och for att sdkerstilla att korrekt mangd spadningsvétska anvands.




3. Innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvéve, skydda hdnderna med handskar, bar
langarmad klddsel och anvand ansiktsmask eller skyddsglasdgon. Nar en ampull tas ut ur roret
hall den handskbeklddda handens handflata bortviand fran kroppen och ansiktet.

4, Nér ett ror med ampuller tas ut ur burken i behallaren med flytande kvive, exponera endast
ampullen (ampullerna) som omedelbart ska anvindas. Det rekommenderas att hantera maximalt
5 ampuller (fran endast ett ror) i taget. Efter att ampullen (ampullerna) avlagsnats ska de
aterstdende ampullerna omedelbart sittas tillbaka i burken i behallaren med flytande kvéve.

5. Innehéllet i ampullen (ampullerna) tinas snabbt genom nedsénkning i rent vatten med en
temperatur pa 25 °C—27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp innehallet.
For att skydda cellerna &r det viktigt att innehallet i ampullen blandas med spédningsvétskan
omedelbart efter att det tinats. Torka ampullen, bryt sedan ampullen vid dess hals och fortsétt
omedelbart som beskrivs nedan.

6. Dra forsiktigt upp innehéllet i ampullen i en steril spruta med en 18 G kanyl.

7. Stick in kanylen genom proppen pé pasen med spadningsvétska och tillsitt sedan 1&ngsamt och
forsiktigt innehallet i sprutan till spadningsvitskan. Snurra och vind forsiktigt pasen upp och
ned for att blanda vaccinet. Dra upp en del av spadningsvétskan i sprutan for att skoélja
ampullen. Dra upp ampullens innehéll och injicera det forsiktigt i pdsen med spddningsvitska.

8. Upprepa steg 6 och 7 for ytterligare ampuller vid behov.

Ta bort sprutan och vénd péasen upp och ned (6—8 génger) for att blanda vaccinet.

10.  Vaccinet ar nu klart fér anvindning.

Efter att innehéllet i ampullen tillsatts till spaddningsvétskan ska den fardiga vaccinberedningen
vara en klar, rodférgad suspension for injektion.

e

Nér detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska de bada spddas i samma pase med
spadningsvitska enligt tabellen ovan (for subkutan anviandning).

Det kan 6vervigas att blanda Innovax-ND-IBD-ILT med Nobilis Rismavac i samma spadningsvétska
och ge det subkutant i omraden med utbredd férekomst av mycket virulent MDV.

Sikerstéllande av korrekt forvaring:

For att mojliggora kontroll av korrekt forvaring och transport har ampullerna placerats upp och ned i
behéllarna med flytande kvéve. Forekomst av fryst innehall i spetsen av ampullen tyder pa att
innehallet har varit tinat och det far dé inte anvéndas.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Koncentrat: Forvaras och transporteras i djupfryst tillstdnd i flytande kvéve (under -140 °C).
Spédningsvétska: Forvaras under 30 °C.

Kvavebehallare: Forvara behallaren med flytande kviave i sdkrat, upprétt lage i ett rent, torrt och

vélventilerat rum som &r avskilt frén kldcknings-/kycklingrummet i klackeriet.

Anviand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven ménad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder éar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man goér med ldkemedel som inte ldngre anvénds.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/347/001-002

Forpackningsstorlekar:
En ampull innehaller 2000 eller 4000 doser. Ampullerna forvaras pé ett ror och en férgad kldmma som
anger dosen ar fast pa roret (2000 doser: laxrosafargad klamma och 4000 doser: gulfargad klamma).

Pése med 400 ml spadningsvétska, pase med 800 ml spddningsvitska, pase med 1200 ml
spadningsvitska eller pase med 1600 ml spadningsvatska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast indrades

Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkédnnande for forséljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstidnkta biverkningar:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nederldnderna

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6auka buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: +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: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32(0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

EAlLGoo
TnA: + 30210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

17. Ovrig information

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

Roménia
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) 12970220

Vaccinet ar ett cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker
fusionsproteingenen fran Newcastlesjukevirus, VP2-proteingenen fran infektidst bursitvirus samt
glykoproteingenerna gD och gl frén infektist laryngotrakeitvirus. Vaccinet inducerar aktiv immunitet
mot Newcastlesjuka, infektids bursit (Gumborosjuka), infektios laryngotrakeit och Mareks sjukdom

hos kycklingar.
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