1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
Innovax-ND-IBD koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan dla kur

Szczepionka przeciwko chorobie Newcastle, zakaznemu zapaleniu torby Fabrycjusza i chorobie
Mareka (zywa rekombinowana)

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

Substancja czynna:

Zywy rekombinowany herpeswirus indykow zwigzany z komoérkami (szczep HVP360) poddajacy
ekspresji biatko fuzyjne wirusa choroby Newcastle oraz biatko VP2 wirusa zakaznego zapalenia torby
Fabrycjusza: 10°3 — 10*6 PFU'.

'PFU — jednostki tworzenia tysinek.

Substancje pomocnicze:

Sklad jakoSciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Koncentrat:

Surowica bydleca

Pozywka roslinna

Dimetylosulfotlenek

Rozpuszczalnik:

Sacharoza

Chlorek sodu

Disodu wodorofosforan dwuwodny
Fenolosulfoftaleina (czerwien fenylowa)
Potasu diwodorofosforan

Woda do wstrzykiwan

Koncentrat: czerwonawy do czerwonego koncentrat komorek.
Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwor.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

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

si¢ w jajach:

- w celu ograniczenia Smiertelno$ci i objawow klinicznych wywotywanych przez wirus choroby
Newecastle (ND),

- w celu zapobiegania $miertelno$ci i ograniczenia objawdw klinicznych oraz zmian patologicznych
wywotywanych przez wirus zakaznego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD),

- w celu ograniczenia $miertelnosci, objawow klinicznych i zmian patologicznych wywotywanych
przez wirus choroby Mareka (MD).

Czas powstania odpornosci: ~ ND: w wieku 4 tygodni



IBD: w wieku 3 tygodni
MD: 9 dni

Czas trwania odpornosci: ND: 60 tygodni
IBD: 60 tygodni
MD: caly okres zagrozenia
3.3 Przeciwwskazania
Brak.
3.4 Specjalne ostrzezenia
Nalezy szczepic tylko zdrowe zwierzeta.
3.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkoéw zwierzat:
Jako ze jest to szczepionka zywa, szczep szczepionkowy jest wydalany przez ptaki poddane
szczepieniu 1 moze rozprzestrzenia¢ si¢ na indyki. Badania bezpieczenstwa wykazaty, ze szczep jest

bezpieczny dla indykéw. Jednakze, nalezy podjac srodki zapobiegawcze w celu uniknigcia
bezposredniego oraz posredniego kontaktu pomiedzy szczepionymi kurami oraz indykami.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Cieklym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

Innovax-ND-IBD jest zawiesing wirusa zapakowang w szklane amputki, przechowywang w cieklym
azocie. Przed wyjeciem amputek z puszki zbiornika z cieklym azotem nalezy zatozy¢ ubidr ochronny,
na ktory skladajg si¢ rgkawice, ubranie z dlugimi rekawami, maska chronigca twarz lub okulary.

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

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:
Nie dotyczy.

3.6 Zdarzenia niepozadane
Nie sg znane.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do wtasciwych organow
krajowych za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania. Patrz takze punkt ,,Dane kontaktowe” w
ulotce informacyjne;.

3.9 Droga podania i dawkowanie
Dawkowanie:
Podanie podskorne: jedno pojedyncze wstrzyknigcie 0,2 ml kazdemu kurczeciu.

In ovo: jedno pojedyncze wstrzykniecie 0,05 ml na kazde kurze jajko.

Przygotowanie szczepionki:




Nalezy stosowac zwykle zasady aseptyki w trakcie wszystkich procedur przygotowywania i

podawania.

Cieklym azotem nalezy postugiwac si¢ w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.

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

drobiu.

Do podania podskérnego nalezy rekonstytuowac szczepionke zgodnie z ponizsza tabela:

Torebka rozpuszczalnika

Liczba ampulek szczepionki do podania
podskornego

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika

1 amputka zawierajgca 2000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

2 amputki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

1 amputka zawierajgca 4000 dawek

Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika

3 amputki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

4 ampuiki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

2 amputki zawierajace 4000 dawek

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

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

Torebka rozpuszczalnika

Liczba ampulek szczepionki do podania in ovo

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika

4 ampuiki zawierajace 2000 dawek

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika

2 ampuiki zawierajace 4000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

8 amputek zawierajacych 2000 dawek

Torebka z 800 ml rozpuszczalnika

4 amputki zawierajace 4000 dawek

Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika

12 ampulek zawierajacych 2000 dawek

Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika

6 amputek zawierajacych 4000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

16 ampulek zawierajacych 2000 dawek

Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika

8 ampulek zawierajacych 4000 dawek

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

2. Przygotowanie szczepionki nalezy zaplanowaé przed wyjeciem amputek z cieklego azotu, w
pierwszej kolejnosci nalezy obliczy¢ doktadng ilo§¢ amputek szczepionki oraz wymagana ilos¢
rozpuszczalnika. Na ampulkach brak jest informacji o ilo$ci dawek po ich wyjeciu z laski, z
tego wzgledu szczegdlnej uwagi wymaga zapewnienie unikni¢cia pomylenia amputek
zawierajacych rozng ilos¢ dawek oraz zastosowania wlasciwego rozpuszczalnika.

3. Przed wyjgciem amputek z pojemnika z cieklym azotem nalezy zabezpieczy¢ rece rgkawicami,
zatozy¢ ubranie z dtugimi r¢kawami oraz zatozy¢ maske chronigcg twarz lub okulary. Podczas
wyjmowania ampuitki z laski dton reki chronionej rekawicg nalezy trzymac z dala od ciata i

twarzy.

4. Podczas wyjmowania laski z ampulkami z puszki w pojemniku z cieklym azotem nalezy
eksponowa¢ wylgcznie te ampulki, ktore majg zosta¢ natychmiast wykorzystane. Zaleca si¢
postugiwanie jednorazowo najwyzej pigcioma amputkami (wytacznie z jednej laski). Po
wyjeciu amputek, pozostate amputki nalezy wlozy¢ natychmiast do puszki w pojemniku z

ciektym azotem.

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




6. Delikatnie pobra¢ zawarto$¢ amputki do sterylnej strzykawki zaopatrzonej w igl¢ o rozmiarze
18.
7. Wprowadzi¢ igle przez korek torebki rozpuszczalnika, po czym powoli i delikatnie doda¢
zawarto$¢ strzykawki do rozpuszczalnika. Delikatnie obracac i odwrdci¢ torebke aby
wymiesza¢ szczepionke. Pobra¢ niewielkg ilo$¢ z torebki rozpuszczalnika do strzykawki i
przeptuka¢ amputke. Wstrzyknaé¢ delikatnie pozostatg zawarto$¢ amputki do torebki z
rozpuszczalnikiem.
W razie potrzeby powtorzy¢ kroki 6 i 7 dla dodatkowych amputek.
Usuna¢ strzykawke 1 odwrocic torebke (6 - 8 razy) w celu wymieszania szczepionki.
10.  Szczepionka jest gotowa do uzycia.
Po dodaniu zawarto$ci amputki do rozpuszczalnika, produkt gotowy do uzycia jest przejrzysta,
czerwono zabarwiong zawiesing do wstrzykiwan.

o x

Podawanie:

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

Kontrola wiasciwego przechowywania:

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

3.12 Okresy karencji
Zero dni.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Intervet International B.V.

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

KOMISJA EUROPEJSKA:
EU/2/17/213/001-002

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Wydawany na recepte weterynaryjng.



