BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Innovax-ILT, koncentrat och vétska till injektionsvatska, suspension for kycklingar

2. Sammanséttning
Varije dos (0,2 ml) fardigberett vaccin innehaller:

Cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (stam HVT/ILT-138) som uttrycker
glykoproteinerna gD och gl fran infektiost laryngotrakeitvirus: 10%! — 10*! PFU*

LPFU: plaque forming units.

Koncentrat: Rodaktigt till rott cellkoncentrat.
Spadningsvatska: Klar, réd 16sning.

3. Djurslag

Kycklingar.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av daggamla kycklingar for att minska doédlighet, kliniska tecken och skador
orsakade av infektion med aviart, infektiost laryngotrakeit-(ILT) virus och Mareks sjukdom (MD).

Immunitetens insattande: ILT: 4 veckor.
MD: 9 dagar.
Immunitetens varaktighet: ILT: 60 veckor.

MD: Hela riskperioden.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Séarskilda varningar

Sarskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Eftersom detta &r ett levande vaccin utséndras vaccinstammen fran vaccinerade faglar och kan spridas
till kalkoner. Sékerhetsstudier har visat att stammen ar saker for kalkoner. Dock maste
sakerhetsatgarder vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan vaccinerade kycklingar och
kalkoner.

Vid subkutan vaccination ska forsiktighet iakttas for att forhindra skador pa blodkarlen i halsen pa
kycklingarna.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger ldkemedlet till djur:
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Hantering av flytande kvéve ska ske i ett val ventilerat utrymme.

Innovax-ILT &r en virussuspension férpackad i glasampuller som forvaras i flytande kvéve.
Skyddsutrustning som bestar av handskar, langarmad kladsel, ansiktsmask och skyddsglasdgon ska tas
pa innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvéve. For att forhindra allvarliga skador fran
antingen det flytande kvavet eller ampullerna i handelse av en olycka, hall den behandskade handens
handflata bortvand ifran kroppen och ansiktet nar en ampull tas ut fran behallaren. lakttag forsiktighet
for att férhindra att hander, 6gon och klader kontamineras med innehallet i ampullen. VARNING:
Ampuller har exploderat pa grund av plotsliga temperaturforandringar. Tina inte i varmt eller iskallt
vatten. Tina darfor ampullerna i rent vatten som har en temperatur pa 25 °C -27 °C. Vid oavsiktlig
sjalvinjektion, uppstk genast lakare och visa denna information eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Fertilitet:
Information saknas avseende anvandning hos blivande avelsfaglar.

Interaktioner med andra lakemedel och 6évriga interaktioner:

Data avseende sékerhet och effekt visar att Innovax-ILT kan blandas i samma spadningsvatska och ges
tillsammans med Nobilis Rismavac i de medlemsstater dar detta vaccin ar godként.

Nér Innovax-ILT blandas med Nobilis Rismavac kan utvecklingen av immunitet mot ILT fordrojas
hos djur med antikroppar fran moderdjuret.

Vid denna vaccinblandning ar immunitetens insattande 5 dagar for MD.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag, men inte
blandas med, Nobilis ND Clone 30 eller Nobilis ND C2.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom de lakemedel som namns ovan. Ett beslut om att anvanda vaccinet
fore eller efter ett annat lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga symtom observerades efter administrering av en 10-faldig dos vaccin.

Sarskilda begransningar foér anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, sélja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel
ska samrada med den ber6rda medlemsstatens behdriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel férutom med Nobilis Rismavac och spadningsvatskan som
tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar
Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkannande for forséljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem. {detaljer
for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

15



Efter beredning av vaccinet, ge 1 dos om 0,2 ml som subkutan injektion i halsen till varje kyckling.

9. Rad om korrekt administrering

Pasen med vaccin ska snurras forsiktigt och regelbundet under anvandning for att sikerstélla att
vaccinsuspensionen forblir jdmnt blandad under hela anvandningen och att ratt vaccinvirustiter

administreras (t ex under langvariga vaccinationsomgangar).

Beredning av vaccinet:

Desinficera vaccinationsutrustningen genom kokning i vatten i 20 minuter eller genom autoklavering

(15 minuter vid 121 °C).

Anvand inte kemiska desinfektionsmedel.

Hantering av flytande kvéve ska ske i ett val ventilerat utrymme.

1. Anvand spadningsvatska for cellassocierade fjaderfavacciner for beredning.
For subkutan anvandning rekonstituera vaccinet enligt tabellen nedan:

Pase med spadningsvatska

Antal vaccinampuller fér subkutan
anvandning

Pase med 400 ml spadningsvitska

1 ampull innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvitska

2 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 800 ml spadningsvitska

1 ampull innehallande 4000 doser

Pase med 1200 ml spadningsvatska

3 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

4 ampuller innehallande 2000 doser

Pase med 1600 ml spadningsvatska

2 ampuller innehallande 4000 doser

Nar detta vaccin blandas med Nobilis Rismavac ska bada vaccinerna spadas i samma pase med
spadningsvatska pa samma satt (400 ml spadningsvatska for varje 2000 doser av bada vaccinerna
eller 800 ml spadningsvatska for varje 4000 doser av bada vaccinerna).

Vid tidpunkten for blandning maste spadningsvatskan vara klar, rodfargad, utan sediment och
rumstempererad (15 °C -25 °C).

2. Beredning av vaccinet ska planeras innan ampullerna tas fran det flytande kvavet och det exakta
antalet vaccinampuller och méngden spadningsvatska som behdvs ska beréknas forst. Det finns
ingen information om antalet doser angiven pa ampullerna nar de val tagits ut ur roret, sa sarskild
noggrannhet ska iakttas for att forhindra forvaxling av ampuller med olika antal doser och for att
sékerstélla att korrekt mangd spadningsvétska anvands.

3. Innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande kvave, skydda handerna med handskar, bar
langarmad kladsel och anvéand ansiktsmask och skyddsglaségon. Nar en ampull tas ut ur réret hall
den behandskade handens handflata bortvand fran kroppen och ansiktet.

4.  Nar ett ror med ampuller tas ut ur burken i behallaren med flytande kvéve, exponera bara
ampullen (ampullerna) som omedelbart ska anvandas. Det rekommenderas att hantera maximalt
fem ampuller (endast ett ror) i taget. Efter att ampullen (ampullerna) avlagsnats ska de aterstaende
ampullerna omedelbart sattas tillbaka i burken i behallaren med flytande kvave.

5. Innehallet i ampullen (ampullerna) tinas snabbt genom nedsankning i rent vatten med en

temperatur pa 25 °C -27 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp innehallet.

For att skydda cellerna &r det viktigt att innehallet i ampullen blandas med spadningsvatskan

omedelbart efter att ampullen tinats for att skydda cellerna. Torka ampullen, bryt sedan ampullen

vid halsen och fortsatt omedelbart som beskrivs nedan.

Dra forsiktigt upp innehallet i ampullen i en steril spruta med en 18 G kanyl.

7. Stick in kanylen genom proppen pa pasen med spadningsvatska och tillsatt langsamt och

forsiktigt innehallet i sprutan till spadningsvatskan. Snurra och vand forsiktigt pasen for att

blanda vaccinet. Dra upp en del av spadningsvatskan i sprutan for att skdlja ampullen. T6m
ampullen pa innehallet och injicera forsiktigt in det i pasen med spadningsvétska.

Upprepa steg 6 och 7 om flera ampuller behdvs.

9. Tabort sprutan och vand pasen (6-8 ganger) for att blanda vaccinet.

IS

©
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10. Vaccinet dr nu klart for anvéndning.

Efter att innehallet i ampullen tillsatts till spadningsvétskan ska den fardiga vaccinblandningen vara en
Klar, rédfargad suspension for injektion.

Sékerstallande av korrekt forvaring:

For att mojliggora kontroll av korrekt forvaring och transport har ampullerna placerats upp och ner i
behallarna med flytande kvave. Férekomst av fryst innehall i spetsen av ampullen tyder pa att
innehallet har tinat och far da inte anvandas.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Koncentrat: Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvéve (under -140 °C).
Spadningsvatska: Forvaras under 30 °C.

Kvavebehallare: Forvara behallaren med flytande kvéve i sakrat, uppratt lage i ett rent, torrt och
valventilerat rum, som ar avskilt fran klacknings-/kycklingrummet i klackeriet.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar vid en temperatur under 25 °C.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterindrmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/15/182/001-002

Forpackningsstorlekar:

En ampull innehallande 2000 eller 4000 doser. Ampullerna forvaras pa ett ror och en fargad klamma
som anger dosen ar fast pa roret (2000 doser: laxrosafargad klamma och 4000 doser: gulfargad
klamma).

Pase med 400 ml spadningsvitska, pase med 800 ml spadningsvatska, pase med 1200 ml
spadningsvatska eller pase med 1600 ml spadningsvatska.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast &ndrades

{DD/MM/AAAA}

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas

(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislappande av

tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

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

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: + 32 (0)2 37094 01

Peny0auka bbarapus
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: +420 233 010 242

Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E\rada
TnA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tel: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Lietuva
Tel: + 37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: + 36 1 439 4597

Malta
Tel: + 39 02 516861

Nederland
Tel: + 32 (0)2 37094 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: + 43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: + 48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: + 4021 3118311

Slovenija
Tel: + 38516611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242
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Italia Suomi/Finland

Tel: + 39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Kvbztpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17.  Ovrig information

Vaccinet &r ett cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker
glykoproteinerna gD och gl fran infektiost laryngotrakeitvirus. Vaccinet inducerar aktiv immunitet
mot infektits laryngotrakeit och Mareks sjukdom hos kycklingar.
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