Inngvax

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Innovax-ILT koncentratum és higité szuszpenziés injekciohoz hazityikok szamara
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina adagonkeénti (0,2 ml) tartalma:

Hatéanya

Sejthez kotott, €16, rekombindns pulyka-herpeszvirus (HVT/ILT-138-as t6rzs), amely kifejezi
afertéz6 gége- és légcségyulladas virus gD és gl glikoproteinjeit  10*' - 10! PFU?

PFU: plakk formalo egység
A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum és higitd szuszpenziés injekciohoz.
Sejtkoncentratum: halvanyvoros—voros sejtkoncentratum.
Higito: tiszta, voros szind oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Hazityak.

4.2 Teréapias javallatok célallat fajonként
Naposcsirkék aktivimmunizélasara a Marek betegség (MD) és a fert6z6 gége- és légcségyulladas (ILT) virusfertozés
okozta elhullasok, klinikai tiinetek és elvéltozasok csokkentésére.

Azimmunitas kezdete: ILT: 4 hét.
MD: 9 nap.

Immunitéstartéssag: ILT: 60 hét.
MD: a teljes kockazati id6szak.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizarolag egészséges éllatok vakcinazhatok.

4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges 6vintézkedések

A kezelt dllatokra vonatkoze nleges & zkedések

EIS vakcinaként, a vakcinatorzs tiriil a vakcinazott madarakbdl és atterjedhet pulykakra. Artalmatlansagi vizsgalatok
szerint a torzs pulykakra artalmatlan. Mindemellett, megel6z6

intézkedéseket kell tenni annak érdekében, hogy elkeriiljiik a vakcinazott csirkék és pulykak kozvetlen vagy kozvetett
érintkezését.

A szubkutan végzett vakcinazas soran elévigyazatosan kell eljarni, hogy megel6zziik a csirkék nyakaban lévé erek
sérlilését.

Az éllatok ését végzd személyre vonatkozd kiilénleges Svir

A folyékony nitrogénnel jol szell6ztetett helyen kell dolgozni.

Az Innovax-ILT virus szuszpenziét tiveg ampulldba csomagoljék és folyékony nitrogénban téroljak. Az ampullakat
tartalmazo kaniszter folyékony nitrogénbdl valo kivétele el6tt védékeszty(ibdl, hosszu ujju ruhazatbol, védéélarchol

és védo tvegbdl &ll6 védo ést kell viselni. Az ampulldknak az azt tartalmazo kaniszterbél torténd kivételekor
a folyékony nitrogén vagy az ampulla okozta sulyos sériilések elkeriilése érdekében a keszty(s kezet tavol kell tartani

az arctol és a testtdl. Figyelmet kell forditani a kéz, a szem és a ruhazat ampullatartalommal torténd szennyezédésének
megelézésére. FIGYELEM: az ampullakrél ismert, hogy hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara felrobbannak. Tilos
afelolvasztast forré vagy jéghideg vizben végezni. Az ampulldkat tiszta, 25-27°C-os vizben kell felolvasztani. Véletlen
oninjekciézas esetén haladéktalanul orvoshoz kell fordulni, bemutatva a készitmény hasznalati utasitasat vagy cimkéjét.

4.6 é a isaga és sul;
Nem ismertek.

4.7 Vemhesség, lakta
Nincs informécié a késé 1 tenyésztésre szant

vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
darakon térténé alkalmazasrol.

4.8 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A rendelkezésre allo artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az Innovax-ILT a Nobilis Rismavac higitéj
bekeverhetd és a Nobilis Rismavac-kal egyutt 1ato, azokban a tagorszagokban ahol ez a vakcina engedélyezett.
Ha az Innovax-ILT-t a Nobilis Rismavac-kal keverjlik, az ILT-vel szembeni immunitas kialakuldsa elhiizodhat azokban

az allatokban, amelyek az ILT-vel szemben maternalis immunitassal rendelkeznek.

Kimutattak, hogy a kevert alkalmazas esetében a Marek betegséggel szembeni immunités kialakulasa 5 nap.

A rendelkezésre 116 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljék, hogy ez vakcina azonos napon, de nem keverve
egylitt alkalmazhaté a Nobilis ND Clone30 vakcinaval és a Nobilis ND C2 vakcinaval.

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténé egyidejii alkalmazasanak
hatékonysa’ga’ra és értalmatlanségra vonatkozéan kivéve afent Ieirtakat A vakcina hasznélata elé’n vagy utdn mas

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan alkalmazasra

Tilos kémiai fert6tlenité
A folyékony nitrogénnel jol szelléztetett helyen kell dolgozni.

1. A feloldashoz higitét (Oldoszer sejthez kotott baromfivakcinakhoz) kell hasznalni. Mindegyik 2000 adag vakcinat
tartalmazé ampulldhoz a 400 ml-es, és mindegyik 4000 adag vakcinat tartalmazé ampulldhoz a 800 ml-es higitot kell
hasznalni.

Ha a Nobilis Rismavac-kal keverve alkalmazzuk, mindkettét ugyan tgy és ugyan abban a higitoban kell feloldani
(mindkét 2000 adagos sejtszuszpenziéhoz a 400 ml-es, és mindkét 4000 adagos sejtszuszpenziohoz pedig

a 800 ml-es higitot).

A higitonak a bekeveréskor tisztanak, voros szintinek, tledéktél mentesnek és szobahémérsékletiinek (15-25°C) kell
lennie.

2. A vakcina elkészitését az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl valé kivétele elétt meg kell tervezni és mindenekel6tt

a vakcinat tartalmazé ampullak pontos szamét és a szukseges higité mennyiségét kell kiszamitani. Mivel az adagszam

csak a fém tartdn van jelolve és az ampulldkon a fé 6 eltavolitas utan nincs az ad. vonatkoz6 jelolés,
ki 0s figyelmet kell forditani arra, hogy elkeri 5 adagszamot tartalmazé ampullak 6sszekeverését és
arra, hogy a megfelel6 higitot hasznaljuk.

3. A vakcina folyékony nitrogén tartalybol torténd kivétele el6tt a kéz védelmére véddkesztylit, hosszd ujji ruhazatot,
az arcot védé maszkot és védészemuiveget kell viselni. Az ampulla fém tartobdl torténé kivételekor kesztyiis kezet
atesttdl és az arctol tévol kell tartani.

4. A folyékony nitrogénben 1évé kaniszterben 1évé fém tartobol csak annyi ampullat vegyiink ki, amennyit azonnal fel
is hasznalunk. Javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 5 ampullat (egy fém tartonyi mennyiséget) vegyiink ki. A kivant
szamd ampullanak a fém tartorol valé eltavolitasat kovetéen a tobbi ampullat azonnal vissza kell helyezni a kaniszterbe
és azzal egytitt a folyékony nitrogént tartalmazo konténerbe.

5. Az ampulla(@k) tartalma a tiszta, 25-27°C-os vizbe meritve gyorsan felolvad.Az ampulla(ka)t dvatosan at kell forgatni,
hogy a tartalma(uk) eloszoljon. Fontos, hogy az ampulla tartalma a sejtek megdvasa érdekében a felolvadés utan azonnal
ossze legyen keverve a higitoval. Azampullat meg kell széritani, ez utan a nyakanal el kell trni és azonnal az alabbiak
szerint kell eljarni.

6. Az ampulla tartalmat egy 18 G-s tiivel ellatott steril fecskenddvel évatosan szivjuk ki.

7. A fecskenddn 16v6 tiivel &t kell szirni a higitot tartalmazo zsak gumidugéjat és a fecskendd tartalmat lassan

és 6vatosan az higitohoz kell adni. A zsakot dvatosan at kell forgatni és fel kell forditani azért, hogy a vakcina
osszekeveredjen. A fecskendével egy kisebb mennyiséget ki kell szivni a higitobol és azzal az ampullat ki kell 6bliteni.
Ezt a higitot is ki kell szivni az ampullabdl és dvatosan a higito zsakjaba kell fecskendezni. A fecskend6 eltévolitasa utan
a zsakot (6-8 alkalommal) 4t kell forgatni, hogy a vakcina dsszekeveredjen.

8. A vakcina most mér felhasznalasra kész.
Az ampulla tartalmanak a higitohoz tértént hozzaadasa utan a kész oldat tiszta, voros szinli szuszpenzios injekcié.

Adagolas:
Egyszeri, naposcsirkénként 0,2 ml-es injekcio, szubkutan alkalmazassal.

Alkalmazas:

A vakcinat a nyak bére ald kell beadni. A vakcinat tartalmazo zsakot a vakcinazas ideje alatt gyakran évatosan &t kell
forgatni, annak érdekében, hogy a vakcina szuszpenzié homogenitasanak fennmaradésa és a megfelel6 adagszam
beadasa (pl. hosszu ideig tarté vakcinazas ideje alatt) garantéalhatd legyen.

A megfelel6 térolas ellenérzése:

A megfelelé tarolas és szallitas ellenérzése érdekében az ampullék a hegyikkel lefelé keriilnek a folyékony nitrogént
tartalmazé konténerbe. Amennyiben a megfagyott tartalom az ampulla hegyében helyezkedik el, ez azt jelzi, hogy
a tartalom egyszer mar felolvadt, ezért tilos azt felhasznalni.

4.10 Tuladagolas (tinetek, stirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A vakcina 10-szeres tuladagolasakor sem figyeltek meg tiineteket.

4.11 Elelmezés-egészségligyi va asi id6(k)
Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: immunolégiai anyagok madarak szamara, €16 virus vakcinak hazimadarak szamara.
Allatgyégyaszati ATC kod: QI01AD.

A vakcina sejthez kotétt, €16, rekombinéns, a fert6z6 gége- és légcsdgyulladas virus gD és gl glikoproteinjét kifejezé
pulyka-herpeszvirus (HVT) torzs. A vakcina hazitydkokban aktivimmunitast vélt ki a fert6zé gége- és légcségyulladassal,
valamint a Marek betegséggel szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
Sejtkoncentratum:
Szarvasmarha savé
Alap-tapfolyadék
Dimetil-szulfoxid

Higi

Szaharéz

Pankredsszal emésztett kazein
Fenolszulfonftalein (Fenolvéros)
Kalium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcios célra

6.2 Fébb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas éllatgydgyészati készitménnyel, kivéve a Nobilis Rismavac-ot és az dllatgydgyaszati készitményhez
mellékelt higitot.

6.3 Felhasznélhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu sejtszuszpenzi6 felhasznalhato: 3 év.

A kereskedelmi csomagolasu hi (polietilén zsak) felhasznalhato: 3 év.

A kereskedelmi csomagolasu hi (tobbrétegii mlanyag zsék) felhasznalhato: 2 év.
Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhatd: 2 6ra, 25°C hémérséklet alatt.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Sejtkoncentratum:

Folyékony nitrogénben fagyasztva taroland6 és szallitand6 (-196°C).

Higito:

25°C alatt tarolando.

Konténer:

A folyékony nitrogént tartalmazé konténert biztonsagosan, talpara allitott helyzetben, széraz, jol szelléztetett helyen,
a keltetégépektdl és a csirkék tartasi helyétdl elkiilonitve kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei
Sejtkoncen m:

+1db 2 ml-es, 2000 vagy 4000 adagos, I-es tipust tivegampulldban. Az ampullak fém tarton vannak, aminek a végén
szines jelol6 jelzi az adagszamot (2000 adagos: lazacvoros szindi jel6l6, 4000 adagos: sarga szindi jelol6).

Hi
« 1db, 400 ml-es polietilén vagy tébbrétegl mlanyag zsdkban.
« 1db, 800 ml-es polietilén vagy tobbrétegl mlanyag zsdkban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 Afel nem hasznalt allatgyogyaszati kesmmeny vagy a készitmény felhasznalasabodl szarmazo hulladékok
megser ésére vonatkozo kiilo
A fel nem hasznalt allatgyogyaszati kesmmenyt, valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kévetelményeknek

megfeleléen kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35.
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HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/182/001-002

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2015.07.03

A forgalomba hozatali engedély megujitdsanak datuma: 2020.04.24

10. A szoveg fellilvizsgalatanak datuma

{EEEE/HH}

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio talalhaté az Eurépai Gydgyszeriigynokség honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/).

Aforgalmazasra, KIADASRA és/vagy felhasznalasra vonatkozo tilalmak
Mmdenklnek aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, beh |, birtoklasaval,

iadaséaval és felt asaval kivan foglalkozni, elészor konzultalnia kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval az
aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen ezek a tevékenységek
tiltva lehetnek a tagallam teljes tertiletén vagy annak egy részén.

Ahirdetés és a termékleiras nem teljes kor. Alkalmazas el6tt kérjik, olvassa el a készitményhez mellékelt hasznalati
utasitast! Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

€9 MSD

Animal Health




