MSD ANIMAL HEALTH

Innovax®-ND-ILT: 60 hetes immunitastartossag
a baromfipestis ellen* a Nobilis® Rismavac
vakcinaval kombinalva

*CSAK Eurépan kivili hasznalatra

BEVEZETES

Az Innovax®-ND-ILT egy kett8s génbeépitésti HVT
vakcina, amely immunitast valt ki a Marek-betegség
(MD), a baromfipestis (Newcastle-betegség, ND) és a
fert6z8 gége- és légcsdgyulladas (fertéz8
laryngotracheitis, ILT) ellen.

A korai vizsgalatok igazoltak e vakcina hatékonysagat
és immunitast kialakitd hatasat mind a
baromfipestis, mind az ILT virulens torzseivel
szemben. Az életre sz6l6 immunitas kialakulasa
azonban attél fugg, hogy mennyire stabil a HVT-be
épitett génszakasz (konstrukt) a baromfi
szervezetében.

A HVT egy herpeszvirus, amely a vakcinazast
kovetéen nem teljesen eliminalddik a madarbol. A
virus jelen marad a madar szervezetében és
folyamatosan immunitast stimulal a Marek-
betegség, a baromfipestis és a fert6z6
laryngotracheitis ellen egészen addig, amig az
eredeti HVT konstrukt genetikailag stabil.

Az Innovax®-ND-ILT vakcinaval oltott baromfiban a
baromfipestis elleni immunitas tartdéssaga alapjan
igazoltak, hogy az Innovax®-ND-ILT akar 60 héten at
is képes volt megvédeni a madarakat, amikor az

LEGFONTOSABB MEGALLAPITASOK

: r Egy HVT génbeépitéses vakcina alkalmazasat kbvetéen az immunitas tartéssaga attél fugg,

hogy a beépitett génszakasz genetikailag mennyire stabil a madar szervezetében. A hosszu
élettartamu baromfi (példaul az arutojok vagy a hushibrid szil8parok) esetében
kulcsfontossagu a hosszd immunitastartam.

\# Sok hosszu élettartamu baromfit a Marek-betegség elleni 1-es szerotipusu vakcinaval
(CVI-988 Rispens torzs) is vakcinaznak, hogy védelmet biztositsanak szamukra a nagyon
: virulens Marek-betegség virussal valé fertdzéssel szemben.

A Nobilis® Rismavac vakcinaval kombinaltan szubkutan injekcidban beadott Innovax®-ND-
ILT 60 hetes immunitastartdéssagot biztositott a virulens baromfipestis-virussal (Texas GB)
torténd rafert6zéssel szemben.




Innovax®-ND-ILT vakcinat a Rispens (Marek-betegség
virus 1-es szerotipus) vakcinaval kombinaltan adtak.

A Rispens vakcinaval kombinalt alkalmazas gyakran
nélkilozhetetlen a hosszu élettartamu allomanyok
nagyon virulens Marek-betegség elleni
megvédéséhez.

VIZSGALATI ELRENDEZES

SPF Leghorn csibéket egynapos korban szubkutan
vakcinaztak az Innovax®-ND-ILT (korulbeltl 2000
PFU) és a Nobilis® Rismavac (Marek-betegség virus
1-es szerotipus, SVI-988 Rispens torzs, kortlbelll

csoport szerepelt nem vakcinazott kontrollként.

Kilenc hetes, 50 hetes és 60 hetes életkorban
mindegyik vakcinazott csoportbol 32-35 csirkét

és a placebdt kapott csoportbdl 12-15 csirkét a
mellizomba adott intramuscularis (IM) injekcidval a
baromfipestis-virus Texas GB torzsének 0,2 ml-ével
fertéztek (10°EIDso).

A rafert8zott csirkéket a rafertzést kovetden 14
napon at naponta megfigyelték a baromfipestis
klinikai tineteinek (mozgaskoordinacids zavarok,
bénulas és/vagy elhulls) jelentkezésére. Ebben
a vizsgalatban a baromfipestis-virus Texas GB
torzsével torténd rafertézést akkor tekintették
érvényesnek, ha a placebdt kapott csoport

rafert6zott csirkéinek legalabb 70%-aban kialakultak
a baromfipestis klinikai tiinetei, mig a vakcina
hatékonysagat akkor tekintették kielégitének, ha a
vakcinazott csoportokban a csirkék legalabb 75%-a

mentes maradt a baromfipestis klinikai tineteitdl.

EREDMENYEK

Az eredményeket az 1. dbra foglalja 0ssze.

1. dbra: Szdzalékos védelem a virulens baromfipestis-virussal
(Texas GB tdrzs) végzett rdfertézéssel szemben
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A vakcinazas utani hetek

KOVETKEZTETES

A Nobilis® Rismavac vakcinaval kombinaltan alkalmazott Innovax®-ND-ILT a vakcinazas utan 60
héten at* védelmet nyujtott a virulens baromfipestis-virussal végzett rafertdzés ellen.

*CSAK Eurépan kivili hasznalatra

Bels6 adatok.
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1.AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Innovax-ND-ILT koncentratum és oldoészer szuszpenzids injekcidhoz hazityikok szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A feloldott vakcina adagonkénti (0,2 ml szubkutan vagy 0,05 mlin ovo alkalmazas esetén) tartalma:

Hatéanyag:
SEJthEZ kotott, él6, rekombinans pulyka herpeszwrus (HVT/ND/ILT torzs) amely kifejezi a baromfipestis
wr}u}s fuylos protelnjet és a fert6z6 gége- és légcsdgyulladas virus gD és gl glikoproteinjeit:
10*-10" PFU'
'PFU: plakk formalé egység
A segédanyagok teljes felsoroldsat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Koncentratum és oldészer szuszpenzids injekciohoz.
Sejtkoncentratum: halvanyvoros-vords sejtkoncentratum.
Oldoszer: tiszta, voros szinl oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallat faj(ok)
Hazityuk és embrionalt tydktojas.

4.2 Terapias javallatok célallat f: K
Naposcsukek vagy 18-19 napos embrionalt tyukaasok aktivimmunizélasara:
- a baromfipestis (ND) virus okozta elhullas és klinikai tinetek csokkentésére;
- a fert6z6 gége- és légcsdgyulladas (ILT) és a Marek-betegség (MD) virus okozta elhullas, klinikai
tlinetek és elvaltozasok csokkentésére.

Az immunitas kezdete:
-ND: 5 hetes korban,
-ILT: 4 hetes korban,
-MD: 9 nap.

Immunitastartdssag:
-ND: 62 hét,
-ILT: 62 hét,
- MD: a teljes kockazati id6szak.

4.3 Ellenjavallatok
Nincs.

4.4 Kulonl figy ések minden célallat fajra vonatkozéan
Kizardlag egeszseges allatok vakcindzhatok.

4.5 Az alkall assal kapcsol kiilonl ovintézkedésel

Akezelt allatokra vonatkozé kiilonleges évintézkedések

El6 vakcinaként a vakcinatorzs riil a vakcindzott madarakbol és atterjedhet pulykékra. Artalmatlansagi
vizsgalatok szerint a torzs pulykakra artalmatlan. Mindemellett megel6z6 intézkedéseket kell tenni a
vakcindzott csirkék és pulykak kozvetlen vagy kozvetett érintkezésének elkerilése érdekében.

Az éllatok kezelését végzé személyre vonatkozo kiilnleges évintézkedések

A folyékony nitrogénnel jol szelléztetett helyen kell dolgozni.

Az Innovax-ND-ILT virusszuszpenziét tivegampulldba csomagoljak és folyékony nitrogénben taroljak.
Az ampullak folyékony nitrogénes kaniszterbdl valé kivételekor védékeszty(ibol, hosszu ujju ruhazat-
bdl, véddalarcbol vagy védészemivegbdl allé véddsfelszerelést kell viselni. Az ampullaknak az azt tar-
talmazo kaniszterbdl torténd kivételekor a folyékony nitrogén vagy az ampulla okozta sulyos sériilések
elkertilése érdekében a kesztyts kezet tavol kell tartani az arctdl és a testtdl. Figyelmet kell forditani

a kezek, a szem és a ruhazat szuszpenziéval torténd szennyezédésének megel6zésére. FIGYELEM: az
ampullakrol ismert, hogy hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara felrobbannak. Tilos a felolvasztast
forré vagy jéghideg vizben végezni. Az ampullakat tiszta, 25-27 °C-os vizben kell felolvasztani.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és stilyossaga)
Nem ismert.

4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas
Az allatgydgyaszati készitmény artalmatlansaga nem igazolt tojasrakas idején.

4.8 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A rendelkezésre 4ll6 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy a vakcina a Nobilis
Rismavac-kal azonos oldészerben higithaté és azzal egyitt szubkutén alkalmazhaté. Kimutatték, hogy
e kevert alkalmazas esetében a Marek-betegséggel szembeni immunitas 5 nap alatt kialakul.

A rendelkezésre &ll6 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljak, hogy az akér szubkutén, akar

in ovo moédon a vakcindval immunizalt napos kort csirkék vakcinazhatdk a Nobilis ND Clone30 vagy

a Nobilis ND C2 vakcindval. Egytittes alkalmazas esetén az immunitas kezdete az ND vonatkozasaban
kimutatottan 2 hét. A rendelkezésre all6 artalmatlansagi és hatékonysagi adatok igazoljék, hogy az
ezzel a vakcindval akar szubkutan, akar in ovo médon vakcindzott napos koru csirkéken alkalmazhaté a
Nobilis IB Ma5 vagy a Nobilis IB 4-91 vakcina.

Nem éll rendelkezésre informacio a vakcina mas éllatgyogyaszati készitménnyel térténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagara vonatkozoéan, kivéve a fent leirtakat. A vakcina
hasznélata el6tt vagy utan mas éllatgydgyaszati készitmény alkalmazasat az eset egyedi megitélésétdl
fliggden sziikséges eldonteni.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
Szubkutan és in ovo alkalmazésra.

A vakcina elkészitése:

A teljes el6készitési és felhasznalasi folyamat soran be kell tartani az aszepszisre vonatkozd szokasos
szabalyokat.

A folyékony nitrogénnel jol szelléztetett helyen kell dolgozni.

1. A feloldashoz a sejthez kotott baromfivakcindkhoz valé olddszert kell hasznalni.

A szubkutan alkalmazasi mod esetében az alabbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

0ldé ak A
400 ml-es oldoszeres zsak
800 ml-es oldészeres zsak
800 ml-es oldészeres zsak

a vakcina ampullak szama
1 db 2000 adagos ampulla
2 db 2000 adagos ampulla
7 db 4000 adagos ampulla

Az in ovo alkalmazési méd esetében az aldbbi tablazat szerint kell a vakcinat feloldani:

zséka Azino
400 ml-es oldészeres zsak
400 ml-es oldészeres zsak
800 ml-es oldoszeres zsak
800 ml-es oldoszeres zsak

szant vakcina ampullak szama
4.db 2000 adagos ampulla
2 db 4000 adagos ampulla
8 db 2000 adagos ampulla
4 db 4000 adagos ampulla

Az olddszernek a bekeveréskor tisztanak, voros szinlinek, Gledéktél mentesnek és
szobahémeérsékletiinek (15-25 °C) kell lennie.

2. A vakcina elkészitését az ampullaknak a folyékony nitrogénbdl valé kivétele el6tt meg kell
tervezni, és el6szor a vakcinat tartalmazé ampullak pontos szamat és a sziikséges oldoszer
mennyiségét kell kiszamitani. Mivel az adagszam csak a fémtarton van jel6lve és az ampullakon
a fémtartordl valé eltavolitas utan nincs az adagszamra vonatkozo jelolés, kiilonos figyelmet
kell forditani arra, hogy elkerdljik a kiilonb6z6 adagszéamot tartalmazé ampullék 6sszeke-
verését és arra, hogy a megfelel6 olddszert hasznéljuk.

3. A vakcina folyékony nitrogén tartalybol torténd kivételekor a kéz védelmére védékeszty(it,
hosszu ujju ruhdzatot, az arcot védé maszkot vagy védészemiiveget kell viselni. Azampulla
fémtartobol torténd kivételekor a kesztytis kezet a testtdl és az arctol tavol kell tartani.

4. A folyékony nitrogénben lévé kaniszterben |évé fémtartdbdl csak annyi ampullat vegytink
ki, amennyit azonnal fel is hasznalunk. Javasoljuk, hogy egyszerre legfeljebb 5 ampullat
(egy fémtartonyi mennyiséget) vegyink ki. A kivant szamu ampullanak a fémtartordl vald
eltavolitasat kovetéen a tobbi ampullat azonnal vissza kell helyezni a kaniszterbe és azzal
egyttt a folyékony nitrogént tartalmazé konténerbe.

5. Az ampulla (ampulldk) tartalma a tiszta, 25-27 °C-os vizbe meritve gyorsan felolvad. Az
ampulla(ka)t dvatosan at kell forgatni, hogy a tartalma (tartalmuk) eloszoljon. Fontos, hogy
a sejtek megovasa érdekében a sejtszuszpenzio a felolvadas utdn azonnal 6ssze legyen
keverve az oldészerrel.

Az ampullat meg kell széritani, majd a nyakanal el kell térni és azonnal az alabbiak szerint kell
eljarni.

6. Az ampulla tartalmat egy 18 G-s t(ivel ellatott steril fecskendével dvatosan ki kell szivni.

7. A fecskenddn 1év6 tiivel &t kell szarni az olddszert tartalmazé zsak gumidugdjat és a fecskendé
tartalmat lassan és 6vatosan az oldészerhez kell adni. A zsdkot dvatosan at kell forgatni és fel
kell forditani azért, hogy a vakcina 6sszekeveredjen. A fecskendével egy kisebb mennyiséget ki
kell szivni az olddszerbdl és azzal az ampullat ki kell 6bliteni. Ezt az oldoszert is ki kell szivni az
ampullabol és dvatosan az oldoszer zsékjaba kell fecskendezni. A fecskend® eltavolitasa utan a
zsakot (6-8 alkalommal) at kell forgatni, hogy a vakcina 6sszekeveredjen.

8. A vakcina most mar felhasznalasra kész.

Az ampulla tartalméanak az olddszerhez tortént hozzdadasa utan a felhasznalasra kész oldat
tiszta, voros szinl szuszpenzids injekcio.

Adagolas:
Szubkutén alkalmazas: Egyszeri, csirkénként 0,2 ml-es injekcio.
In ovo alkalmazas: Egyszeri, tyuktojasonként 0,05 ml-es injekcio.

Alkalmazas:

A vakcinat a nyak bére ala vagy in ovo injekcidzva kell alkalmazni. A vakcinat tartalmazo zsékot a
vakcindzas ideje alatt gyakran 6vatosan at kell forgatni annak érdekében, hogy a vakcinaszuszpenzié
homogenitasanak fennmaradésa és a megfelelé adagszam beadésa (pl. hosszu ideig tartd vakcinazas
ideje alatt) garantalhato legyen.

A megfelel6 tarolés ellenérzése:

A megfeleld tarolas és szallitas ellendrzése érdekében az ampullak a hegytkkel lefelé keriilnek a
folyékony nitrogént tartalmazo konténerbe. Amennyiben a megfagyott szuszpenzi6 az ampulla hegyé-
ben helyezkedik el, ez azt jelzi, hogy a szuszpenzid egyszer mar felolvadt, ezért tilos azt felhasznalni.
4.10 Taladagolas (tiinetek, siirgdsségi intézkedések id

A vakcina 10-szeres tuladagolésakor nem figyeltek meg tiineteket.

k), ha sziikséges

4.11 Elel és-egészségiigy
Nulla nap.

arakozasi id6(k)

5.IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Farmakoteraplas csoport: immunoldgiai készitmények madarak szamara, élévirus-vakcinak hazityukok
szémara. Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01AD17.

A vakcina sejthez kotétt, €16, rekombinans, a baromfipestis virus F proteinjét, valamint a fert6zé
gége- és légcségyulladas virus gD és gl glikoproteinjeit kifejez6 pulyka-herpeszvirus (HVT). A vakcina
hézityuakokban aktiv immunitast valt ki a baromfipestissel, a fert6z6 gége- és légcségyulladassal,
valamint a Marek-betegséggel szemben.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Sejtkoncentratum:
. Szarvasmarha savo
. Veggie medium
. Dimetil-szulfoxid
Oldészer:

Szaharéz

Pankreasszal emésztett kazein
Fenolszulfonftalein (Fenolvords)
Kélium-dihidrogén-foszfat

Viz injekcids célra

6.2 Fobb inkompatibilitasok
Nem keverheté mas allatgydgyaszati készitménnyel, kivéve a Nobilis Rismavac-ot és az allatgyogyasza-
ti készitményhez mellékelt olddszert.

6.3 Felhasznalhatésagi id6tartam

A kereskedelmi csomagolésu sejtszuszpenzié felhasznalhatd: 3 év.
A kereskedelmi csomagolésu oldoészer felhasznalhato: 2 év.

Az el6iras szerinti higitas utan felhasznalhato: 2 dra.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Sejtkoncentratum:

Folyékony nitrogénben fagyasztva tarolandé és széllitand6 (-140 °C alatti h6mérsékleten).

Oldészer:

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

Konténer:

A folyékony nitrogént tartalmazo konténert blztonsagosan talpara allitott helyzetben, tiszta, szaraz és
jol szell6ztetett helyen, a keltet6tél/a csirkék tartési helyétél elkiilonitve kell tarolni.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Sejtkoncentratum:

- 1 db, 2000 vagy 4000 adagot tartalmazd 2 ml- -es, l-es tipusu tivegampulldban. Az ampullak egy
fémtartdn helyezkednek el, a fémtartd vegen s: jelold jelzi az adagszamot (2000 adagos:
lazacvords szint jel6l6, 4000 adagos: sarga szint jeldls).

Oldészer:
- 400 ml oldoszer tobbréteg(i mianyag zsakban.
- 800 ml oldoszer tobbréteg(i mianyag zsdkban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerl kereskedelmi forgalomba.

falh 212c3bbl

6.6 A feI nem | hasznalt aIIatgyogyaszah készitmény vagy a | é szar-
mazoé h e vonatkozé kulonleges utasitasok
A fel nem hasznalt allatgyogyaszatl kesznmenyt valamint a keletkezé hulladékokat a helyi kovet-

elményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

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

Wim de Korverstraat 35.

5831 AN Boxmeer

HOLLANDIA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/20/256/001-002

9.A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020/09/16

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
2021.03,

Err6l az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informacio taldlhatd az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval,
forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6sz6r konzultalnia kell az illeté
tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelel6en ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagéllam teljes teriiletén vagy
annak egy részén.

A hirdetés és a termékleiras nem teljes kori. Alkalmazas el6tt kérjuk, olvassa el a készitményhez
mellékelt hasznalati utasitast! Kizarolag allatgydgyaszati alkalmazasra. Kizarélag éllatorvosi vényre
adhato ki.
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HASZNALATI UTASITAS
Nobilis Rismavac vakcina A.UV.

1. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA AMENNY-
IBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO
NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és gyarté:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35., 5831 AN Boxmeer, Hollandia

A gyartasi tételek felszabaditasaért felels gyarté:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35., 5831 AN Boxmeer, Hollandia

2. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Nobilis Rismavac vakcina A.UV.

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

Adagonként (0,2 ml)

Hatéanyag:

Alefagyasztottampulla a Marek betegség virusanak CVI988 torzsét tartalmazza min. 10 30

TCIDso mennyiségben.
Az liveg steril olddszert tartalmaz.

Segédanyagok:

Tapfolyadék, borjusavo, Dimetil-szulfoxid, antibiotikum nyomokban (@amphotericin B-t
és/vagy gentamicin-szulfatot vagy neomycin-szulfatot és polymixin B szulfatot, vagy
neomycin-szulfat és polymixin B szulfat és amphotericin B)

Az olddszer sejthez kotott baromfi vakcinakhoz szachardzt, emésztett kazeint, kalium-
didhidrogén-foszfatot, fenolszulfonaftaleint tartalmaz.

4. JAVALLAT(OK)

A Nobilis Rismavac vakcina A.U.V. egészséges naposcsibék

Marek betegség elleni aktivimmunizalasara szolgal.

Hasznalata a Marek betegség virusanak erésen virulens torzsei eléfordulasa esetén is
javasolt.

5. ELLENJAVALLATOK
Nincs.
6. MELLEKHATASOK

ElGiras szerint alkalmazva nincs.
Ha sulyos nemkivanatos hatést vagy egyéb, a hasznélati utasitdsban nem szereplé
hatdsokat észlel, értesitse errél a kezel6 allatorvost!

7. CELALLATFAJOK
Hazityuk (naposcsibe)
8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT

Egy adag (0,2 ml) csibénként.
Szubkutan a nyak bére alé vagy intramuszkularisan a lab izomzataba oltva.

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

A VAKCINA ELKESZITESE

A vakcindzashoz sziikséges eszkozoket forrasban Iévé vizben 20 percen at vagy
autoklavban (121°C-on 15 percig) sterilizalni kell. Vegyi fertétlenité szereket ne
hasznaljunk!

1. Egy liveg (pl. 200 ml) steril oldészerben egy(pl.1000) adagos ampulla tartalmét oldjuk.

2. A vakcina folyékony nitrogén tartalybdl torténé kivételekor a kéz védelmére
viseljlink keszty(it és hosszu ujju ruhazatot. Hasznaljunk az arcot védé maszkot vagy
véddszemiiveget, mert baleset fordulhat elé a folyékony nitrogénnel vagy a vakcinat
tartalmazé ampullaval. Azampulla fémtartébol torténd kivételekor keszty(is keztinket
tartsuk tavol a testtél és az arctol.

3. Afémtartot csak az elsé megjelené ampulla magassagaig emeljlik ki a folyékony
nitrogénes konténerbdl. Egyszerre csak egy ampullat fogjunk meg. A kivant ampulla
eltavolitasat kovetden a tébbi ampullat tartalmazo fémtartot azonnal helyezziik vissza a
folyékony nitrogént tartalmazo konténerbe.

4. Az ampulla tartalma szobahémeérsékletd vizbe meritve gyorsan felolvad.

Az ampulla tartalmat razassal oszlassuk szét. Ezutan a nyaki résznél torjik el, és
haladéktalanul fogjunk hozza az alabbi mUveletekhez.

Figyelem: Ismeretes, hogy azampullak hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara
felrobbanhatnak. A felolvasztast ne végezziik forrd vagy jéghideg vizben.

5. Azampulla teljes tartalmat 18 G-s tivel ellatott 5 vagy 10 ml-es fecskenddbe szivjuk.

6. Az oldoszert tartalmazo tiveg gumidugoéjanak atszurasa utan elészor kis mennyiség
oldészert szivjunk a fecskendébe.

Fontos: feloldaskor az old6szer szobahémérsékletii (15-25°C) legyen.

7. A fecskendé tartalmat ezutdn hozzaadjuk a olddszerhez. Ezt lassan és Ugy végezzik,
hogy a vakcina az liveg falédn csurogjon az oldészerbe. A feloldas soran az tveget
kiméletesen razzuk. Ezutan az oldészerbdl kis mennyiséget visszaszivunk a fecskendébe,
ezzel &tmossuk az ampullat, majd visszajuttatjuk az olddszerbe. Végiil eltavolitjuk a
fecskendét.

8. Az el6z6leg sterilizalt automatafecskendét a gyarto javaslata szerint feltoltjik és az
adagot 0,2 ml-re allitjuk be.

VAKCINAZASI MODSZER
A vakcina befecskendezése a nyak bére ala vagy a lab izomzatéba térténjen.

Az adag 0,2 ml csibénként.

A vakcina tartalmu Gveget tartsuk jégfirdében és gyakran, kiméletes korkoros
mozdulatokkal razzuk fel.

Az liveg teljes tartalmat a feloldast kdvetd 2 éran beliil fel kell hasznalni vagy meg kell
semmisiteni.

Bor ala (szubkutan) torténé befecskendezés:
1. A vakcinat az el6bbiekben ismertetett médon, a kezelésre vonatkozo dvintézkedések,

szabalyok betartasa mellett feloldjuk.

2. A csibét a nyak hatan, kozvetlentil a fej mogott fogjuk meg. A laza bért a mutaté és a
huivelykujjak kiméletes 6sszecsipésével felemeljuk. A (it a csibe feje fell lefelé iranyitva
szurjuk a felemelt bér ala. Csibénként 0,2 ml-t fecskendeziink be.

3. Kerdljuk a nyak izmainak és csontjainak megszurasat.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYIVARAKOZASIIDO

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Az ampullat folyékony nitrogént (-196°C-on) tartalmazé konténerben taroljuk. A felolvadt
ampullat tilos visszafagyasztani.

A folyékony nitrogént tartalmazé konténert biztonsagosan, 4llé helyzetben, széraz, jol
szellGztetett térben, keltetégépek beszivé-nyilasaitol és csirkedobozoktdl tavol taroljuk.

Kozvetlen napfénytél védve tartandé.

Feloldés utan az oltéanyagot + 2 °C - +8°C-on kell tarolni.

Azoldészer legfeljebb 25°C-on tarolandé.

Csak a csomagolason feltlintetett lejarati idén beliil szabad felhasznélni!

Megjegyzés: Ez az oltéanyag szigoru hatékonysdgi, artalmatlansagi és tisztasagi
vizsgélatoknak van alavetve. Az ajanlott médon felhasznélt termék hatasosan immunizal,
de afelhasznaldt tajékoztatni kell arrél, hogy az oltdanyag altal kivaltott valasz sok
tényez6tdl fligg. Ezek kozil itt csak a legfontosabbakat emlithetjiik meg, mint a termék
taroldsa és kezelése a felhaszndlénal, a vakcina alkalmazésa, az egyes csibék egészségi
allapota és reakcioképessége és a természetes fertéz6dés mértéke. Az dllatokkal valo
megfelel6 torédés szabalyai kozé tartozik az is, hogy a Marek betegség herpesvirusaval
torténd fert6z6dés lehetdségét csokkentsiik legaldabb a vakcinaciot kovetd harom héten
4t. Ezért az utasitasokat pontosan tartsuk be.

Feloldas utan az oltéanyagot 2 éran beliil fel kell hasznalni.

12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Mas vakcindkkal nem keverheté.

A vakcindzasig a vakcinat tartalmazé ampullat folyékony nitrogénben, fagyasztva kell
tartani.

A nem kozvetlenul felhasznalas el6tt felolvadt vakcinat felhasznélni tilos!
Ezt a terméket visszaszéllitani nem lehet!
Figyelmeztetés:

A vakcina felhasznalasa soran vezessiink feljegyzéseket, melyben rogzitsiik a kovetkezd
adatokat:

a vakcina neve, mennyisége, termelési szama, lejarati ideje, a beszerzés forrasa,

a vakcinazas datuma és 6rdja, a vakcinazott allatok szama, kora, fajtdja és helye, a
vakcinazast végzd személyek neve és barmilyen megfigyelt reakcid.

A folyékony nitrogénes konténert és a vakcinat csak megfeleléen betanitott személyek
kezeljék, akik figyelembe veszik a folyékony nitrogén és igen alacsony hémérsékletd
anyagok kezelésére vonatkozé biztonsagi dvintézkedéseket. EI6vigyazatosan jarjunk el,
hogy megel6zziik a kezek, a szemek és a ruhazat vakcinaval torténé kontaminalodasat.

13. AFELNEMHASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK KEZELESERE,
MEGSEMMISITESERE VONATKOZO UTASITASOK, (AMENNYIBEN SZUKSEGESEK)

A fel nem haszndlt allatgyogydszati készitményt, valamint a keletkezd hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

14. HASZNALATIUTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA
2017. mércius 29.

15. TOVABBIINFORMACIOK

15.1. Rendelhetéség

Kizérdlag allatgydgyaszati alkalmazasra.

Kizérélag allatorvosi rendelvényre adhaté ki.

15.2. Forgalmazhatésag

Allatgyégyaszati készitmények forgalmazéséra jogosultak forgalmazhatjk.
15.3. Torzskonyvi szam

2118/1/06 AOGYTI (1000 adag)

2118/2/06 AOGYTI (2000 adag)

2118/3/06 AOGYTI (4000 adag)

2118/4/06 AOGYTI (5000 adag)

1000 adag vakcina ampulldban + 200 ml oldészer livegben, polietilén vagy MLP
palackban.

2000 adag vakcina ampullaban + 400 ml oldészer tivegben, polietilén vagy MLP
palackban.

4000 adag vakcina ampulldban + 800 ml olddszer livegben, polietilén vagy MLP
palackban.

5000 adag vakcina ampullaban + 1000 ml olddszer tivegben, polietilén vagy MLP
palackban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

Az allatgyogyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseivel forduljon a
forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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