1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Innovax-ND-ILT, koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

En dosis (0,2 ml til subkutan anvendelse eller 0,05 ml til in ovo anvendelse) rekonstitueret vaccine
indeholder:

Aktivt stof:

Celleassocieret levende, rekombinant kalkunherpesvirus (stamme HVT/NDV/ILT), der udtrykker
fusionsproteinet (F) fra Newcastle disease virus og glycoproteinerne gD og gl fra infektigs
laryngotracheitis-virus: ~ 10°3 — 10** PFU".

“PFU: plaguedannende enheder.

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension.
Cellekoncentrat: redligt til radt cellekoncentrat.
Solvens: klar, red oplgsning.
4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kyllinger og embryonerede hgnsezg.
4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger eller 18-19 dage gamle embryonerede hgnsezg:
- For at reducere mortalitet og kliniske symptomer forarsaget af Newcastle disease virus (ND),
- For at undga mortalitet samt reducere kliniske symptomer og laesioner forarsaget af infektion med
avieer infektigs laryngotracheitis-virus (ILT) og Marek's disease-virus (MD).
Immunitetens indtreeden: ND: 5 ugers alderen,
ILT: 4 ugers alderen,
MD: 9 dage.
Immunitetens varighed: ND: 62 uger,
IBD: 62 uger,
MD: hele risikoperioden.
4.3 Kontraindikationer
Ingen.
4.4  Seerlige advarsler for hver enkelt dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr ma vaccineres.

4.5 Serlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen



Sarlige forsigtighedsregler vedrgrende brug til dyr

Da dette er en levende vaccine, udskilles vaccinestammen fra vaccinerede kyllinger og kan spredes til
kalkuner. Sikkerhedsstudier har vist, at stammen er sikker for kalkuner. Imidlertid skal der tages
forholdsregler for at undga direkte eller indirekte kontakt mellem vaccinerede kyllinger og kalkuner.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Handtering af flydende kvelstof skal forega i et vel ventileret lokale.

Innovax- ND-ILT er en virussuspension, som leveres i glasampuller, der opbevares i flydende
kvelstof. Inden ampullerne tages op af beholderen med flydende kvealstof skal man iklaede sig
beskyttelsesudstyr bestaende af handsker, lange a&rmer, en ansigtsmaske eller beskyttelsesbriller. For
at forebygge risikoen for alvorlige sar pa grund af flydende kvelstof eller ampullerne; nar en ampul
tages op af beholderen, skal ampullen derfor holdes i handfladen ifert handske veek fra krop og ansigt.
Der bar treeffes passende foranstaltninger for at undga at udseette haender, gjne og tej for kontakt med
suspensionen. ADVARSEL.: Det er i nogle tilfeelde set, at ampullerne er eksploderet ved pludselige
temperaturendringer. Ampullerne ma derfor ikke optes i varmt vand eller iskoldt vand. Ampullerne
skal optgs i rent vand ved 25-27 °C.

4.6  Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)

Ingen kendte.

4.7  Anvendelse under draegtighed, laktation eller seglaegning
Leegemidlets sikkerhed under eglaegning er ikke fastlagt.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger data vedrgrende sikkerhed og virkning, som viser, at Innovax-ND-ILT kan blandes i
samme solvens og gives subkutant sammen med Rismavac Vet. For denne blandede anvendelse er det
pavist, at der indtreeder immunitet overfor MD efter 5 dage.

Der foreligger data vedrgrende sikkerhed og virkning, som viser, at Nobilis ND Clone 30 eller Nobilis
ND C2 kan gives til daggamle kyllinger, der er vaccineret enten via subkutan eller in ovo administration
af Innovax-ND-ILT. For denne samtidig brug er det vist, at der indtreeder immunitet overfor ND efter 2
uger.

Der foreligger data vedrgrende sikkerhed og virkning, som viser, at Nobilis IB Mab5 eller Nobilis IB 4-91
kan gives til daggamle kyllinger, der er vaccineret enten via subkutan eller in ovo administration af
vaccinen.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af Innovax-ND-ILT ved samtidig brug med
andre leegemidler til dyr end de veterinarleegemidler, der er nagevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at
anvende Innovax-ND-ILT umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Til subkutan anvendelse og in ovo anvendelse.

Fremstilling af vaccinen:

Saedvanlige aseptiske forholdsregler skal benyttes ved fremstillings- og administrationsprocedurer.

Handteringen af flydende kveelstof ber forega pa et sted med god ventilation.

1. Anvend solvens til celleassocierede kyllingevacciner til rekonstitution. Rekonstituer vaccinen
som beskrevet i nedenstdende tabeller.

Til subkutan anvendelse rekonstitueres vaccinen efter nedenstaende tabel:



Solvenspose Antal af vaccineampuller til subkutan anvendelse
Pose a 400 ml solvens 1 ampul indeholdende 2000 doser
Pose a 800 ml solvens 2 ampuller indeholdende 2000 doser
Pose a 800 ml solvens 1 ampul indeholdende 4000 doser

Til in ovo brug rekonstitueres vaccinen efter nedenstaende tabel:

Solvenspose Antal af vaccineampuller til in ovo anvendelse
Pose a 400 ml solvens 4 ampuller indeholdende 2000 doser
Pose a 400 ml solvens 2 ampuller indeholdende 4000 doser
Pose a 800 ml solvens 8 ampuller indeholdende 2000 doser
Pose a 800 ml solvens 4 ampuller indeholdende 4000 doser

Solvensen skal vare Klar, rgdfarvet, uden bundfald og have opnaet stuetemperatur (15-25 °C),
nar blandingen foretages.

2. Fremstillingen af vaccinen skal planlaegges inden ampullerne tages op af den flydende kvalstof.
Farst udregnes det rette antal vaccineampuller og den ngdvendige mangde solvens. Der er
ingen informationer om antal doser pa ampullerne nar de farst er taget op af beholderen. Derfor
skal man sikre sig at undga at blande ampuller med forskelligt antal doser og at korrekt solvens
anvendes.

3. Der skal anvendes beskyttelseshandsker, lange &rmer, ansigtsmaske eller beskyttelsesbriller, nar
ampullerne tages op af beholderen med flydende kveelstof. Nar en ampul tages op af beholderen,
skal den holdes i handfladen ifart handske veek fra krop og ansigt.

4, Sgrg for at staven med ampuller, nar den tages op af raret i beholderen med flydende kvelstof,
kun treekkes sa langt op, at det svarer til det antal ampuller, der skal bruges med det samme. Det
anbefales hgjst at handtere 5 ampuller (fra kun en stav) ad gangen. Efter udtagelse af en eller
flere ampuller bgr det resterende antal ampuller straks szettes tilbage i raret i beholderen med
flydende kveelstof.

5. Optg indholdet af ampullerne hurtigt ved nedsankning i rent vand ved 25-27 °C. Rotér

forsigtigt hver enkelt ampul for at fa indholdet til at fordele sig. For at beskytte cellerne er det

vigtigt, at suspensionen blandes i solvensen straks efter at veere blevet optget.

Tar ampullen, dbn derefter ampullen ved at knaekke halsen og fortszt straks som beskrevet

nedenfor.

Treek forsigtigt indholdet af ampullen op i en steril sprgjte, pasat en 18-G kanyle.

7. Stik kanylen gennem proppen pa posen med solvens, og tilsat langsomt og forsigtigt indholdet
af sprajten til solvensen. Rotér og vend posen forsigtigt for at blande vaccinen. Trek en lille
maengde fra solvensposen op i sprgjten og skyl ampullen. Injicer forsigtigt ampullens
overskydende indhold i posen med solvens. Fjern sprgjten og vend posen (6-8 gange) for at
blande vaccinen.

8. Vaccinen er nu klar til brug.

Efter at have tilsat indholdet af ampullen til solvensen, er det klargjorte produkt en Klar,
rgdfarvet suspension til injektion.

o

Dosering:
Subkutant: En enkelt injektion pa 0,2 ml pr. kylling.

In ovo: En enkelt injektion pa 0,05 ml pr. &g.

Administration:

Vaccinen administreres ved subkutan injektion i nakken eller ved in ovo injektion. Posen med vaccine
bar forsigtigt roteres gentagne gange under vaccinationen for at sikre vaccinesuspensionen forbliver
homogen og at den korrekte vaccinevirus titer indgives (f.eks. ved vaccinationer af leengere varighed).

Kontrol af korrekt opbevaring:

For at muliggere kontrol af korrekt opbevaring og transport af ampullerne er disse placeret med
bunden i vejret i beholderne med flydende kvealstof. Hvis der forekommer frossen suspension i
spidsen af ampullen, er det tegn pd, at suspensionen har veret optget, og den ma derfor ikke anvendes.




4.10 Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Der er ikke observeret nogen symptomer efter administration af 10 gange normal vaccinedosis.
4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologica til hensefugle, levende virale vacciner.
ATCvet-kode: QI01AD17.

Vaccinen er en celleassocieret levende, rekombinant kalkunherpesvirus (HVT), der udtrykker F
protein fra Newcastle disease virus og gD- og gl-glycoproteiner fra infektigs laryngotracheitis-virus.
Vaccinen stimulerer aktiv immunitet mod Newcastle disease, infektios laryngotracheitis og Marek’s
disease hos kyllinger.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjalpestoffer
Cellekoncentrat:

Bovint serum

Veggie medium
Dimethylsulfoxid

Solvens:

Saccharose

Kasein, enzymfordgjet
Phenolsulfonphthalein (phenolrgdt)
Kaliumdihydrogenphosphat

Vand til injektionsvaesker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre lzegemidler til dyr, undtagen den solvens, der leveres til brug sammen med
dette veterinarleegemiddel eller Rismavac Vet.

6.3  Opbevaringstid

Opbevaringstid for cellesuspensionen i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstituon ifalge anvisning: 2 timer.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold

Cellekoncentrat:
Opbevares og transporteres nedfrosset i flydende kveelstof (under -140 °C).

Solvens:
Ma ikke opbevares over 25 °C.

Beholder:
Opbevar beholderen med flydende kvalstof sikkert, idet den placeres opretstaende i et rent, tart rum
med god ventilation, som er adskilt fra ruge-/kyllingekasser.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Cellekoncentrat:

- Type I-glasampuller pa 2 ml, der indeholder 2.000 eller 4.000 doser. Ampullerne opbevares pa
en stav. Fastgjort pa staven er en farvet klemme som viser antal doser (2.000 doser: lakse-
pinkfarvet klemme og 4.000 doser: gulfarvet klemme).

Solvens:

- 400 ml solvens i flerlagspose af plast.

- 800 ml solvens i flerlagspose af plast.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

6.6 Eventuelle serlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sddanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, szlge, levere og anvende dette veterinare
leegemiddel skal forinden radfare sig med den relevante medlemsstats kompetente myndighed
vedrgrende galdende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan veere forbudt i en medlemsstat pa
hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.



