
 
 
1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Innovax-ND-IBD koncentrat i rozpuszczalnik do sporządzania zawiesiny do wstrzykiwań dla kur 
 
Szczepionka przeciwko chorobie Newcastle, zakaźnemu zapaleniu torby Fabrycjusza i chorobie 
Mareka (żywa rekombinowana) 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
Każda dawka zrekonstytuowanej szczepionki (0,2 ml do podania podskórnego lub 0,05 ml do podania 
in ovo) zawiera: 
 
Substancja czynna: 
Żywy rekombinowany herpeswirus indyków związany z komórkami (szczep HVP360) poddający 
ekspresji białko fuzyjne wirusa choroby Newcastle oraz białko VP2 wirusa zakaźnego zapalenia torby 
Fabrycjusza: 103,3 – 104,6 PFU1. 
 
1PFU – jednostki tworzenia łysinek. 
 
Substancje pomocnicze: 
 

Skład jakościowy substancji pomocniczych 
i pozostałych składników 

Koncentrat: 
Surowica bydlęca 
Pożywka roślinna 

Dimetylosulfotlenek 

Rozpuszczalnik: 
Sacharoza  
Chlorek sodu 
Disodu wodorofosforan dwuwodny 
Fenolosulfoftaleina (czerwień fenylowa) 
Potasu diwodorofosforan 
Woda do wstrzykiwań 

 
Koncentrat: czerwonawy do czerwonego koncentrat komórek.  
Rozpuszczalnik: przejrzysty, czerwony roztwór. 
 
 
3.2 Wskazania lecznicze dla każdego z docelowych gatunków zwierząt 
 
Czynne uodpornienie jednodniowych kurcząt lub 18 - 19 dniowych embrionów kurzych znajdujących 
się w jajach: 
- w celu ograniczenia śmiertelności i objawów klinicznych wywoływanych przez wirus choroby 

Newcastle (ND), 
- w celu zapobiegania śmiertelności i ograniczenia objawów klinicznych oraz zmian patologicznych 

wywoływanych przez wirus zakaźnego zapalenia torby Fabrycjusza (IBD), 
- w celu ograniczenia śmiertelności, objawów klinicznych i zmian patologicznych wywoływanych 

przez wirus choroby Mareka (MD). 
 
Czas powstania odporności: ND: w wieku 4 tygodni 



     IBD: w wieku 3 tygodni 
     MD: 9 dni 
 
Czas trwania odporności:  ND: 60 tygodni 
     IBD: 60 tygodni 
     MD: cały okres zagrożenia 
 
3.3 Przeciwwskazania 
 
Brak. 
 
3.4 Specjalne ostrzeżenia 
 
Należy szczepić tylko zdrowe zwierzęta. 
 
3.5 Specjalne środki ostrożności dotyczące stosowania 
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące bezpiecznego stosowania u docelowych gatunków zwierząt: 
Jako że jest to szczepionka żywa, szczep szczepionkowy jest wydalany przez ptaki poddane 
szczepieniu i może rozprzestrzeniać się na indyki. Badania bezpieczeństwa wykazały, że szczep jest 
bezpieczny dla indyków. Jednakże, należy podjąć środki zapobiegawcze w celu uniknięcia 
bezpośredniego oraz pośredniego kontaktu pomiędzy szczepionymi kurami oraz indykami.  
 
Specjalne środki ostrożności dla osób podających weterynaryjny produkt leczniczy zwierzętom: 
Ciekłym azotem należy posługiwać się w dobrze wentylowanych pomieszczeniach. 
Innovax-ND-IBD jest zawiesiną wirusa zapakowaną w szklane ampułki, przechowywaną w ciekłym 
azocie. Przed wyjęciem ampułek z puszki zbiornika z ciekłym azotem należy założyć ubiór ochronny, 
na który składają się rękawice, ubranie z długimi rękawami, maska chroniąca twarz lub okulary.  
W celu zapobiegnięcia poważnemu zranieniu przez ciekły azot lub ampułki, podczas wyjmowania 
ampułki z puszki należy trzymać dłoń (chronioną rękawicą) trzymającą ampułkę z dala od ciała i 
twarzy. Należy zachować ostrożność w celu zapobiegnięcia zanieczyszczenia rąk, oczu i ubrania 
zawartością ampułki. UWAGA: Znane są przypadki eksplodowania ampułek w wyniku narażenia na 
gwałtowne zmiany temperatury. Nie należy rozmrażać w gorącej wodzie lub lodowato zimnej wodzie. 
Ampułki należy rozmrażać w czystej wodzie o temperaturze 25 °C - 27 °C.  
 
Specjalne środki ostrożności dotyczące ochrony środowiska: 
Nie dotyczy. 
 
3.6 Zdarzenia niepożądane 
 
Nie są znane.  
 
Zgłaszanie zdarzeń niepożądanych jest istotne, ponieważ umożliwia ciągłe monitorowanie 
bezpieczeństwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgłoszenia najlepiej przesłać za 
pośrednictwem lekarza weterynarii do podmiotu odpowiedzialnego lub do właściwych organów 
krajowych za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania. Patrz także punkt „Dane kontaktowe” w 
ulotce informacyjnej. 
 
3.9 Droga podania i dawkowanie 
 
Dawkowanie: 
Podanie podskórne: jedno pojedyncze wstrzyknięcie 0,2 ml każdemu kurczęciu. 
In ovo: jedno pojedyncze wstrzyknięcie 0,05 ml na każde kurze jajko. 
 
Przygotowanie szczepionki: 



Należy stosować zwykłe zasady aseptyki w trakcie wszystkich procedur przygotowywania i 
podawania.  
Ciekłym azotem należy posługiwać się w dobrze wentylowanych pomieszczeniach.  
 
1.  Do rekonstytucji należy stosować rozpuszczalnik do związanych z komórkami szczepionek dla 

drobiu. 
 
Do podania podskórnego należy rekonstytuować szczepionkę zgodnie z poniższą tabelą: 
 

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampułek szczepionki do podania 
podskórnego 

Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 1 ampułka zawierająca 2000 dawek 
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 2 ampułki zawierające 2000 dawek 
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 1 ampułka zawierająca 4000 dawek 
Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika 3 ampułki zawierające 2000 dawek 
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 4 ampułki zawierające 2000 dawek 
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika  2 ampułki zawierające 4000 dawek  

 
Gdy niniejszy produkt jest mieszany z Nobilis Rismavac, oba powinny zostać rozcieńczone w 
tej samej torebce rozpuszczalnika w ten sam sposób (400 ml rozpuszczalnika dla każdych 2000 
dawek obu produktów lub 800 ml rozpuszczalnika dla każdych 4000 dawek obu produktów).  
 
Do podania in ovo należy rekonstytuować szczepionkę zgodnie z poniższą tabelą: 
 

Torebka rozpuszczalnika Liczba ampułek szczepionki do podania in ovo 
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 4 ampułki zawierające 2000 dawek 
Torebka z 400 ml rozpuszczalnika 2 ampułki zawierające 4000 dawek 
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 8 ampułek zawierających 2000 dawek 
Torebka z 800 ml rozpuszczalnika 4 ampułki zawierające 4000 dawek 
Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika 12 ampułek zawierających 2000 dawek 
Torebka z 1200 ml rozpuszczalnika 6 ampułek zawierających 4000 dawek 
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 16 ampułek zawierających 2000 dawek 
Torebka z 1600 ml rozpuszczalnika 8 ampułek zawierających 4000 dawek  

 
 W czasie mieszania rozpuszczalnik musi być przejrzysty, zabarwiony na czerwono, bez osadów 

i mieć temperaturę pokojową (15 °C – 25 °C).  
2. Przygotowanie szczepionki należy zaplanować przed wyjęciem ampułek z ciekłego azotu, w 

pierwszej kolejności należy obliczyć dokładną ilość ampułek szczepionki oraz wymaganą ilość 
rozpuszczalnika. Na ampułkach brak jest informacji o ilości dawek po ich wyjęciu z laski, z 
tego względu szczególnej uwagi wymaga zapewnienie uniknięcia pomylenia ampułek 
zawierających różną ilość dawek oraz zastosowania właściwego rozpuszczalnika.  

3. Przed wyjęciem ampułek z pojemnika z ciekłym azotem należy zabezpieczyć ręce rękawicami, 
założyć ubranie z długimi rękawami oraz założyć maskę chroniącą twarz lub okulary. Podczas 
wyjmowania ampułki z laski dłoń ręki chronionej rękawicą należy trzymać z dala od ciała i 
twarzy. 

4.  Podczas wyjmowania laski z ampułkami z puszki w pojemniku z ciekłym azotem należy 
eksponować wyłącznie te ampułki, które mają zostać natychmiast wykorzystane. Zaleca się 
posługiwanie jednorazowo najwyżej pięcioma ampułkami (wyłącznie z jednej laski). Po 
wyjęciu ampułek, pozostałe ampułki należy włożyć natychmiast do puszki w pojemniku z 
ciekłym azotem.  

5. Zawartość ampułek rozmrozić szybko poprzez zanurzenie ampułki w czystej wodzie o 
temperaturze 25 °C – 27 °C. Delikatnie obracać ampułki w celu rozprowadzenia zawartości. W 
celu ochrony komórek ważne jest, aby zawartość ampułki została wymieszana natychmiast po 
rozmrożeniu z rozpuszczalnikiem. Należy osuszyć ampułkę, następnie przełamać ampułkę w 
okolicy jej szyjki i natychmiast przystąpić do postępowania opisanego poniżej.  



6.  Delikatnie pobrać zawartość ampułki do sterylnej strzykawki zaopatrzonej w igłę o rozmiarze 
18.  

7. Wprowadzić igłę przez korek torebki rozpuszczalnika, po czym powoli i delikatnie dodać 
zawartość strzykawki do rozpuszczalnika. Delikatnie obracać i odwrócić torebkę aby 
wymieszać szczepionkę. Pobrać niewielką ilość z torebki rozpuszczalnika do strzykawki i 
przepłukać ampułkę. Wstrzyknąć delikatnie pozostałą zawartość ampułki do torebki z 
rozpuszczalnikiem.  

8. W razie potrzeby powtórzyć kroki 6 i 7 dla dodatkowych ampułek. 
9.  Usunąć strzykawkę i odwrócić torebkę (6 - 8 razy) w celu wymieszania szczepionki. 
10. Szczepionka jest gotowa do użycia. 

Po dodaniu zawartości ampułki do rozpuszczalnika, produkt gotowy do użycia jest przejrzystą, 
czerwono zabarwioną zawiesiną do wstrzykiwań. 

 
Podawanie: 
Szczepionkę podaje się wstrzykując podskórnie w szyję lub wstrzykując in ovo. Torebka ze 
szczepionką powinna być często delikatnie obracana podczas szczepienia w celu zapewnienia, że 
zawiesina szczepionki pozostaje homogenna oraz że podaje się właściwe miano wirusa szczepionki 
(np. w trakcie długo trwającego szczepienia).  
 
Kontrola właściwego przechowywania: 
W celu umożliwienia sprawdzenia właściwego przechowywania i transportu ampułki umieszczone są 
dnem skierowanym do góry w pojemnikach z ciekłym azotem. Jeśli zamrożona zawartość 
umieszczona jest w wierzchołku ampułki, wskazuje to na rozmrożenie zawartości i nie wolno jej 
stosować. 
 
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 PRODUKTÓW LECZNICZYCH 
 
Wydawany na receptę weterynaryjną. 


