Ingvax

ND-ILT

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Innovax-ND-ILT koncentrat a rozpoustédIo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENT

Kazda déavka rekonstituované vakciny (0,2 ml pro subkutanni podani nebo 0,05 ml pro podani in ovo) obsahuje:
Léciva latka:

Bunécné asociovany Zivy rekombinantni herpes virus krit (kmen HVT/NDV/ILT) exprimujici fizni protein viru
Newcastleské choroby a glykoproteiny gD a gl viru infekéni laryngotracheitidy:10%* — 10%* PFU*,

*PFU: plak formujici jednotky
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.LEKOVA FORMA

Koncentrata pro injekéni suspenzi
Bunéény koncentrat: nacervenaly az cerveny bunéény koncentrat.
Rozpoustédlo: Ciry, cerveny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvifat
Kur doméci a embryonovana vejce kura domaciho.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvifat
K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18-19 dni starych embryonovanych vajec kura domaciho:
- za Ucelem redukce mortality a klinickych ptiznakd vyvolanych virem Newcastleské choroby (ND),
- za Ucelem redukce mortality, klinickych pfiznakd a ézi vyvolanych virem aviarni infekéni laryngotracheitidy (ILT) a virem
Markovy choroby (MD).
Nastup imunity: ND: 5 tydna véku,
ILT: 4 tydny véku,
MD: 9 dni.
Trvaniimunity:  ND: 62 tydni,
ILT: 62 tydnd,
MD: celé rizikové obdobi.
4.3 Kontraindikace
Nejsou.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Vakcinovat pouze zdrava zvifata.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvléstni opatfeni pro pouziti u zvitat

Jelikoz se jedna o Zivou vakcinu, vakcina¢ni kmen je vylu¢ovan z vakcinovanych ptaki a maze se rozsifit na kraty.
Bezpecnostni studie prokazaly, ze kmen je pro krity bezpecny. Je v3ak tfeba pfijmout preventivni opatieni, aby se
zabrénilo pfimému nebo nepfimému kontaktu mezi vakcinovanym kurem domacim a kritami.

Zvléstni opateni urcené osobam, které podavaji veterinarni léCivy pfipravek zvifatim

Manipulace s tekutym dusikem ma byt vykonavana v dobfe vétranych prostorach.

Innovax-ND-ILT je virova suspenze balend ve sklenénych ampulich uchovavanych v tekutém dusiku. Pfi vyndavani ampuli
z kontejneru s tekutym dusikem by mély byt pouzity ochranné prostfedky poztistavajici z rukavic, dlouhych rukava,
masky na oblicej a bryli.

Aby se zabranilo vaznym zranénim kapalnym dusikem nebo ampulemi pfi jejich vyndavani z kontejneru, drzte dlan ruky
(navlecené do rukavice), ve které drzite ampuli, smérem od téla a obliceje. Mélo by byt zajisténo, aby se zabrénilo
kontaminaci vasich rukou, o¢i a oble¢eni obsahem ampuli. UPOZORNENI: Je znamo, ze ampule mohou explodovat pfi
vystaveni nahlym zménam teploty. Nerozmrazujte je v horké nebo v ledové vodé. Ampule rozmrazuijte v ¢isté vodé

o teploté 25-27 °C.

4.6 Nezadouci Ucinky (frekvence a zavaznost)
Nejsou znamy.

4.7 Poutziti v pribéhu birezosti, laktace nebo snasky
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho Ié¢ivého pripravku pro pouziti béhem snasky.

4.8 Interakce s dalsimi lé¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce

Dostupné tdaje o bezpe¢nosti a icinnosti dokladaji, Ze vakcinu Ize misit ve stejném rozpoustédle a podavat subkutanné
s Nobilis Rismavac. Pro toto smisené podani byl prokazan nastup imunity proti Markové chorobé 5 dndi.

Dostupné tdaje o bezpe¢nosti a Gi¢innosti dokladaji, Zze Nobilis ND Clone 30 nebo Nobilis ND C2 muze byt podavan
jednodennim kufattim, ktera byla vakcinovana pfipravkem Innovax-ND-ILT bud' subkuténné nebo podanim in ovo.

Pro takové soubézné pouziti byl prokazan nastup imunity proti ND 2 tydny.

Dostupné tdaje o bezpe¢nosti a Gi¢innosti dokladaji, ze Nobilis IB Ma5 nebo Nobilis IB 4-91 miize byt podavan
jednodennim kufattim, ktera byla vakcinovana pfipravkem bud subkutanné nebo podanim in ovo.

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarover s jinym veterinarnim
lécivym pripravkem, vyjma vyse zminénych pfipravkd. Rozhodnuti o pouziti této vakciny pfed nebo po jakémkoliv jiném
veterinarnim lé¢ivém pfipravku musi byt provedeno na zékladé zvézeni jednotlivych ptipad.

4.9 Podavané mnozstvi a zptsob podani
Subkutanni podani a podaniin ovo.

Priprava vakciny:
V priibéhu piipravy a podani maji byt dodrzovana obvykla aseptickd opatfeni.

Manipulace s tekutym dusikem ma byt vykondvana v dobfe vétranych prostorach.

1. Pro rekonstituci pouzijte rozpoustédlo pro drlibezi vakciny obsahujici suspenzi bunék. Rekonstituujte vakcinu podle
nésledujici tabulky:

Pro subkutanni podani vakcinu rekonstituujte v souladu s nasledujici tabulkou:

Vak rozpoustédia Pocet ampuli vakciny pro subkutdnni podani
Vak se 400 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 2 ampule obsaht 2000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4000 davek

Pro podani in ovo vakcinu rekonstituujte v souladu s nasledujici tabulkou:

Vak rozpoustédIa Pocet ampuli vakciny pro podaniin ovo

Vak se 400 ml rozpoustédla 4 ampule obsahuijici 2000 davek

Vak se 400 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla 8 ampuli obsahujicich 2000 davek

4 ampule obsahuijici 4000 davek

Vak s 800 ml rozpoustédla

Rozpoustédlo musi byt v dobé miseni ¢iré, ¢ervené barvy, bez sedimentu a pokojové teploty (15-25 °C).

2. Pfiprava vakciny mé byt napldnovéana pred vyndanim ampuli z tekutého dusiku a pfedem je potieba vypocitat presné
mnozstvi ampuli s vakcinou a potiebné mnozstvi rozpoustédla. Po vyndani ampuli z drzaku jiz na ampuli nejsou

k dispozici informace o mnozstvi davek, proto musi byt pfijata zvlastni opatieni s cilem zajistit, ze nedojde k zaméné
ampuli s rGznym poctem davek, a Ze se pouzije spravné rozpoustédlo.

3. Nez vyjmete ampuli z kontejneru s tekutym dusikem, chrarite si ruce rukavicemi, dlouhymi rukavy a pouzijte masku
na obli¢ej a ochranné bryle. Kdyz vytahujete ampuli z drzaku, uchopte ji tak, aby dlar ruky v rukavici sméfovala od téla

a obliceje.

4. Kdyz vytahujete drzak s ampulemi z kontejneru, vyjméte pouze ampuli(e), kterou(é) ihned pouzijete. Doporucuje se
manipulovat soucasné s maximélné 5 ampulemi (pouze z jednoho drzaku). Po vyjmuti ampule(i), zbyvajici ampule ihned
vlozte zpét do kose v kontejneru s tekutym dusikem.

5. Rozpustte obsah ampule(i) rychle ponofenim ampule do cisté vody o teploté 25-27 °C. Pro rozptyleni obsahu jemné
tocte ampuli (ampulemi). Pro zachovéni bunék je dlezité, aby byla suspenze ihned po rozpusténi smichéna

s rozpoustédlem. Osuste ampuli, Zlomte ji u jejiho kr¢ku a ihned postupujte zplsobem, jak je popsano nize.

6. Jemné nasajte obsah ampule do sterilni stfikacky opatfené jehlou velikosti 18.

7. Propichnéte jehlou zatku vaku rozpoustédla a poté pomalu a jemné pfidejte obsah stfikacky k rozpoustédiu. Jemné
tocte a pievratte vak, aby se vakcina promichala. Odeberte malé mnozstvi rozpoustédla z vaku do stiikacky a vyplachnéte
ampuli. Vstiiknéte zbyly obsah ampule jemné do vaku s rozpoustédlem. Vytahnéte stiikacku a pfevratte vak (6-8 krat),
aby se vakcina smichala.

8.Vakcina je timto pfipravena k pouziti.

Po pfidani obsahu ampule do rozpoustédia ziskate hotovy pfipravek, kterym je Cird injekéni suspenze cervené barvy.
Davka:

Subkutanni podani: Jedna injekéni davka 0,2 ml pro kufre.

Podaéni in ovo: Jedna injekcni davka 0,05 ml na vejce kura domaciho.

Zplisob poda
Vakcina se podava subkutanni injekci do krku nebo injekci in ovo. Vak s vakcinou by mél byt v priibéhu vakcinace jemné a
casto promichéavan krouzivym pohybem pro zaruceni setrvani suspenze vakciny v homogennim stavu a podani
spravného titru vakcinacniho viru (napf. v pribéhu prodlouzeného podavani vakciny).

Kontrola spravného uchovéva
Pro kontrolu spravného uchovévéni a prepravu jsou ampule v kontejneru s tekutym dusikem umistény vzharu dnem.
Pokud je zamrazena suspenze umisténa ve hrotu ampule, indikuje to rozpusténi vakciny a vakcina nesmi byt pouzita.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné
Nebyly pozorovany zadné pfiznaky po podani desetinasobné davky.

4.11 Ochranné Ihiity
Bez ochrannych Ihat.

5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologické pfipravky pro ptaky, Zivé virové vakciny pro domaci dribez.
ATCvet kod: QI01AD17.

Vakcina je bunécné asociovany Zivy rekombinantni herpes virus krit (HVT) exprimujici F protein viru Newcastleské
choroby a gD a gl glykoproteiny viru infekéni laryngotracheitidy. Vakcina indukuje aktivni imunitu proti Newcastleské
chorobg, infekcni laryngotracheitidé a Markové chorobé u kura domaciho.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Bunécny koncentrat:

bovinni sérum

Veggie médium

dimethylsulfoxid

Rozpoustédlo:

sacharosa

pankreatinem hydrolyzovany kasein
fenolsulfonftalein (¢erver fenolovd)
dihydrogenfosfore¢nan draselny
voda pro injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nemisit s jinym veterinarnim lécivym piipravkem, vyjma rozpoustédla dodaného pro pouZiti s veterinarnim lécivym
pripravkem nebo s vakcinou Nobilis Rismavac.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti bunééného koncentratu v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla v neporuseném obalu: 2 roky.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Buné¢ny koncentrat:

Uchovavejte a prepravujte zmrazené v tekutém dusiku (pod -140 °C).

Rozpoustédlo:

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Kontejner:

Uchovavejte kontejner s tekutym dusikem v ¢isté, suché a dobfe ventilované mistnosti, bezpe¢né ulozeny ve vzpiimené
poloze, mimo mistnosti urcené pro lihnuti/pro kufata.

6.5 Druh a slozeni vnitfniho obalu
Bunény koncentrat:
« Ampule z hydrolytického skla typu | o objemu 2 ml obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek. Ampule jsou skladovany
v drzaku, na drzaku je pfipevnén barevny klip zobrazujici pocet davek (2 000 dévek: lososové rizovy klip a 4 000 dévek:
luty klip).
Rozpoustédlo:
+ 400 ml vicevrstvy plastovy vak.
+ 800 ml vicevrstvy plastovy vak.
Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho Ié¢ivého pfipravku nebo odpadu, ktery pochazi

z tohoto pfipravku

V3echen nepouzity veterinarni Ié¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt likvidovan podle
mistnich pravnich predpisti.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nizozemsko

8. Registracni ¢isla

EU/2/20/256/001-002

9. Datum registrace/ prodlouzeni registrace
Datum registrace: 16/09/2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterindrnim lécivém pfipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky (http://www.ema.europa.eu/).

Zakaz prodeje, vydeje a/nebo pouZiti

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat tento veterinarni Ié¢ivy pfipravek
se musi na prvnim misté informovat u pfislusného Gradu ¢lenského statu o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze
tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na celém Gzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Veterinarni léCivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.
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