PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Innovax-ILT, suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZEN{

Kazdé davka (0,2 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Léciva latka:

Bunécné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krtt (kmen HVT/ILT-138) exprimujici
glykoproteiny gD a gl viru infek¢ni laryngotracheitidy: 10*'—10*' PFU".

'PFU: plak formujici jednotky

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Suspenze a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi. .
Suspenze: nacervenaléd az Cervend suspenze.
Rozpoustédlo: ¢iry, Cerveny roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kur domaci.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat za ti¢elem redukce mortality, klinickych ptiznakt a 1ézi
vyvolanych infekci virem avidrni infekéni laryngotracheitidy (ILT) a virem Markovy choroby (MD).

Néstup imunity: ILT: 4 tydny,
MBD: 9 dni.

Trvani imunity:  ILT: 60 tydni,
MD: celé rizikové obdobi.

4.3 Kontraindikace
Nejsou.
4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Vakcinujte pouze zdrava jednodenni kurata.



4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opati‘eni pro pouziti u zvifat

Jako u zivych vakcin, vakcina¢ni kmen je vylu¢ovan z vakcinovanych ptak a mize se rozsifit

na krity. Bezpecnostni studie prokazaly, Ze kmen je pro kriity bezpeény. Je vsak tieba piijmout
preventivni opatieni, aby se zabranilo pfimému nebo nepfimému kontaktu mezi vakcinovanymi kutaty
a kratami.

Pfi subkutanni vakcinaci je tieba dbat, aby nedoslo k poskozeni krevnich cév na krku kutat.

Zvlastni opati‘eni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

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

Innovax-ILT je virova suspenze balend ve sklenénych ampulich uchovavanych v tekutém dusiku. Pii
vyndavani ampuli z kontejneru s tekutym dusikem by mély byt pouzity ochranné prostfedky
pozustavajici z rukavic, dlouhych rukavi, masky na obliej a bryli. V pfipad¢é nehody, aby se
zabranilo vaznym zranénim kapalnym dusikem nebo ampulemi pii jejich vyndavani z kontejneru,
drzte dlan€ v rukavicich smérem od t€la a obli¢eje. Mélo by byt zajisténo, aby se zabranilo
kontaminaci vasich rukou, o&i a oble¢eni suspenzi. UPOZORNENI: Je znamo, ze ampule mohou
explodovat pfi ndhlych zménéch teploty. Nerozmrazujte je v horké nebo ledové vodé. Z tohoto
diivodu ampule rozmrazujte v ¢isté vode o teploté 25-27°C. V piipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Nejsou zndmy.

4.7 PouZiti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Nejsou dostupné zadné informace pro pouziti u budoucich plemennych zvitat.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Dostupné udaje o bezpecnosti a u€innosti dokladaji, ze Innovax-ILT lze misit ve stejném rozpoustédle a
podavat spolecné s ptipravkem Nobilis Rismavac v ¢lenskych statech, kde je tato vakcina registrovana.
Pokud se podéavé Innovax-ILT miseny s Nobilis Rismavac, nastup imunity proti ILT miZze byt opozdény
u zvitat s matefskymi protilatkami.

Pro smisené podani vakcin byl prokédzan nastup imunity pro MD 5 dnd.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze vakcinu 1ze podavat ve stejny den, ale nemisit,
s vakcinami Nobilis ND Clone 30 nebo Nobilis ND C2.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a i€innosti této vakciny, pokud je podéavana zarovei s jinym
veterindrnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych ptipravkil. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterindrnim lé¢ivém piipravku musi byt provedeno na zaklad¢ zvazeni
jednotlivych piipadi.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpisob podani

Subkutanni podani.

Ptiprava vakciny:

Dezinfikujte vybaveni pro vakcinaci 20 minut varem nebo autoklavovanim (15 minut pti 121°C).

Nepouzivejte chemické desinfekéni prostiedky.
Manipulace s tekutym dusikem ma byt vykonavana v dobfe vétranych prostorach.
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1. Pro rekonstituci pouzijte rozpoustédlo (Nobilis Diluent CA). Pro kazdych 2000 davek bunééné
suspenze pouzijte 400 ml rozpoustédla nebo pro kazdych 4 000 davek bunécné suspenze 800 ml
rozpoustédla.

Pokud je tento pripravek misen s Nobilis Rismavac, oba ptfipravky by mély byt rozpustény ve
stejném vaku rozpoustédla stejnym zpusobem (400 ml rozpoustédla pro kazdych 2 000 davek
obou ptipravki nebo 800 ml rozpoustédla pro kazdych 4 000 davek obou ptipravki).
Rozpoustédlo musi byt v dob€ miseni Ciré, Cervené barvy, bez sedimentu a pokojové teploty
(15-25°C).

2. Ptiprava vakciny mé byt naplanovéana pfed vyndanim ampuli z tekutého dusiku a ptedem je
potieba vypocitat pfesné mnozstvi ampuli s vakcinou a potiebné mnozstvi rozpoustédla. Po
vyndani ampuli z drzéku jiz na ampuli nejsou k dispozici informace o mnozstvi davek, proto
musi byt pfijata zvlaStni opatfeni s cilem zajistit, Ze nedojde k zamén€ ampuli s riiznym poctem
davek, a ze se pouzije spravné rozpoustédlo.

3. Nez vyjmete ampuli z kontejneru s tekutym dusikem, chraiite si ruce rukavicemi, dlouhymi
rukavy a pouzijte masku na oblicej a ochranné bryle. Kdyz vytahujete ampuli z drzaku, uchopte
ji tak, aby dlan ruky v rukavici smérovala od téla a obliceje.

4. Kdyz vytahujete drzak s ampulemi z kontejneru, vyjméte pouze ampuli(e), které ihned
pouzijete. Doporucuje se manipulovat soucasné€ s maximaln€ 5 ampulemi (pouze z jednoho
drzéku). Po vyjmuti ampule(i), zbyvajici ampule ihned vlozte zpét do koSe v kontejneru
s tekutym dusikem.

5. Obsah ampule(i) se rychle rozpusti ponotfenim do €isté vody o teploté 25-27°C. Pro rozptyleni
obsahu jemné tocte ampuli (ampulemi). Pro zachovani bunék je dulezité, aby byla suspenze po
rozpusténi ihned smichana s rozpoustédlem.

Osuste ampuli, zlomte ji u jejiho kréku a ihned postupujte zptisobem, jak je popsano nize.

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

7. Propichnéte jehlou zatku vaku rozpoustédla a pomalu a jemné ptidejte obsah stiikacky
k rozpoustédlu. Jemné tocte a prevrat'te vak, aby se vakcina promichala. Nasajte sttikackou
trochu rozpoustédla a vyplachnéte ampuli. Vyplach z ampule pieneste jemné stiikackou do
vaku s rozpoustédlem. Vytahnéte stiikacku a ptfevrat'te vak (6-8 krat), aby se vakcina smichala.

8. Vakcina je timto pfipravena k pouZiti.

Po ptidani obsahu ampule k rozpoustédlu je hotovy ptipravek ¢ird suspenze pro injekci ervené barvy.

Davka:
Jedna injekéni davka 0,2 ml pro kufe ve vé€ku jednoho dne subkutannim podanim.

Zpusob podani:

Vakcina se podava subkutanni injekci do krku. Vak s vakcinou by mél byt v pribéhu vakcinace jemné
a Casto promichavan krouzivym pohybem pro zaru€eni setrvani suspenze vakciny v homogennim
stavu a podani spravného titru vakcinaéniho viru (napf. v pribéhu prodlouzeného podavani vakciny).

Kontrola spravného uchovavani:

Pro kontrolu spravného uchovavani a pfepravu jsou ampule v kontejneru s tekutym dusikem umistény
vzhiiru dnem. Pokud je zamraZend 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 ptiznaky po podani desetindsobné davky.
4.11 Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.



5. IMUNOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Imunologika pro ptaky, Ziva virova vakcina pro domaci dribez.
ATCvet kod: QIO1AD.

Vakcina je bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krit (HVT) exprimujici
glykoproteiny gD a gl viru infek¢éni laryngotracheitidy. Vakcina indukuje aktivni imunitu proti
infekéni laryngotracheitidé a Markové chorobé¢ u kurat.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Suspenze:
bovinni sérum

bazalni médium
dimethylsulfoxid

Rozpoustédlo:
sacharosa

pankreatinem hydrolyzovany kasein
fenolsulfonftalein
dihydrogenfosfore¢nan draselny
voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma Nobilis Rismavac a rozpoustédla dodaného
pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti bunééné suspenze v neporuseném obalu: 3 roky

Doba pouzitelnosti rozpoustédla (polyetylénovy vak) v neporuseném obalu: 3 roky
Doba pouzitelnosti rozpoustédla (vicevrstvy plastovy vak) v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny pfi teploté do 25°C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Bunécnd suspenze:

Uchovavejte a piepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196°C).

Rozpoustédlo:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Kontejner:

Uchovavejte kontejner s tekutym dusikem v ¢isté, suché a dobfe ventilované mistnosti, bezpecné
ulozeny ve vzpiimené poloze, mimo mistnosti ur¢ené pro lihnuti/pro kutata v lihni.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Suspenze:
- Ampule z hydrolytického skla typu I obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek. 5 ampulek v drzaku,

na drzéku je pripevnén barevny klip zobrazujici pocet davek (2 000 davek: lososoveé ruzovy klip
a 4 000 davek: zluty klip).



Rozpoustédlo:
- 400 ml polyetylénovy nebo vicevrstvy plastovy vak s rozpoustédlem.

- 800 ml polyetylénovy nebo vicevrstvy plastovy vak s rozpoustédlem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdazi z tohoto piipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/15/182/001

EU/2/15/182/002

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum registrace: {DD/MM/RRRR}

10. DATUM REVIZE TEXTU

{MM/RRRR}
Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Innovax-ILT mohou byt v clenském staté
zakazany, na celém jejich izemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, ktera ma
v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Innovax-ILT se musi pied vyrobou,
dovozem, drzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u ptislusného ufadu ¢lenského
statu o aktualnich vakcinacnich postupech.


http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA 11

VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K
VYROBE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIOLOGICKY UCINNYCH LATEK A DRZITEL POVOLENI K VYROBE
ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce biologicky Gi¢innych latek

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane

PO Box 318, Millsboro
Delaware 19966-0318
SPOJENE STATY AMERICKE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

Podle ¢lanku 71 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES, ve znéni pozd¢jsich predpisit
¢lensky stat mize, v souladu s narodni legislativou, zakazat vyrobu, drzeni, dovoz, prodej, vydej
a/nebo pouziti imunologickych veterinarnich lé¢ivych ptipravki na celém svém tizemi nebo jeho ¢asti,
je-li prokdzano, ze

a) podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku zviratim narusi provadéni narodniho programu pro
diagnostiku, ochranu ¢i zdolédvani nékaz zvitat, nebo zpiisobi potize pfi potvrzovani
neptitomnosti infekce u zivych zvifat, v potravinach nebo jinych produktech ziskanych
z 1éCenych zvitat;

b) choroba, proti nizZ ma veterindrni 1é¢ivy ptipravek zajistit nastup imunity, se na daném tzemi
nevyskytuje.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Lécivé latky biologického ptivodu urcené k vytvoreni aktivni imunity nespadaji do ptsobnosti
nafizeni (ES) ¢. 470/2009.

Pomocné latky (vCetné adjuvancii) uvedené v SPC v bod€ 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
tabulka 1 pfilohy natfizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL nebo nespadaji
do piisobnosti natizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouZity pro tento veterinarni 1é¢ivy ptipravek.

D. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Nejsou.



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

AMPULE

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Innovax-ILT

2.  MNOZSTVIi LECIVE(YCH) LATKY(EK)

HVT/ILT-138

| 3. OBSAH VYJADRENY HMOTNOST{, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

2,000
4,000
(pocet davek v ampuli je vyjadien na barevné ozna¢eném klipu upevnéném na kazdém drzaku ampuli)

| 4. CESTA(Y) PODANI

S.C.

|5. OCHRANNA LHUTA

| 6. CIiSLOSARZE

Lot

7. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

For animal treatment only.

MSD Animal Health Logo
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU MALE VELIKOSTI

VAK ROZPOUSTEDLA

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Nobilis Diluent CA
K rekonstituci bunééné asociovanych driibezich vakcin

2.  OBSAH VYJADRENY HMOTNOSTI, OBJEMEM NEBO POCTEM DAVEK

400 ml
800 ml

3.  CESTA(Y) PODANi

Pted pouzitim ¢téte ptibalovou informaci.

4. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat pfi teploté do 25°C.

5. CIiSLO SARZE

Lot

6. DATUM EXSPIRACE

EXP

8. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvifata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Innovax-ILT, suspenze a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nizozemsko

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Innovax-ILT, suspenze a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

3.  OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda davka (0,2 ml) rekonstituované vakciny obsahuje:

Bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (kmen HVT/ILT-138) exprimujici
glykoproteiny gD a gl viru infek¢ni laryngotracheitidy: 10>' - 10*' PFU".

'PFU: plak formujici jednotky

Suspenze: nacervenald az Cervend suspenze.

Rozpoustédlo: ¢iry, Cerveny roztok

4. INDIKACE

K aktivni imunizaci jednodennich kutat za ucelem redukce mortality, klinickych ptiznaki a 1ézi
vyvolanych infekci virem aviarni infekéni laryngotracheitidy (ILT) a virem Markovy choroby (MD).

Néstup imunity: ILT: 4 tydny,
MD: 9 dni.

Trvani imunity:  ILT: 60 tydni,
MD: celé rizikové obdobi.

5. KONTRAINDIKACE

Nejsou.

6. NEZADOUCI UCINKY
Nejsou zndmy.

Jestlize zaznamenate jakékoliv zavazné nezddouci Gcinky ¢i jiné reakce, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, oznamte to prosim vasemu veterinarnimu lékafi.
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7.  CILOVY DRUH ZViRAT
Kur domaci.
8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Po rozpusténi podejte 1 davku 0,2 ml vakeiny pro kute subkutdnni injekci do krku.

9.

POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Vak s vakcinou by mél byt v pribéhu vakcinace jemné a ¢asto promichavéan krouzivym pohybem pro
zaruceni setrvani suspenze vakciny v homogennim stavu a podéani spravného titru vakcina¢niho viru
(napf. v pritbéhu prodlouzeného podavani vakciny). Po ptfidani obsahu ampule k rozpoustédlu je
hotovy piipravek ¢ird suspenze pro injekci Cervené barvy.

Pfiprava vakciny:

Dezinfikujte vybaveni pro vakcinaci 20 minut varem nebo autoklavovanim (15 minut pti 121°C).
Nepouzivejte chemické desinfekéni prostiedky.
Manipulace s tekutym dusikem ma byt vykonavana v dobfe vétranych prostorach.

1.

Pro rekonstituci pouzijte rozpoustédlo (Nobilis Diluent CA). Pro kazdych 2000 davek bunécné
suspenze pouzijte 400 ml rozpoustédla nebo pro kazdych 4 000 davek bunécné suspenze 800 ml
rozpoustédla.

Pokud je tento piipravek misen s Nobilis Rismavac, oba pfipravky by mély byt rozpustény ve
stejném vaku rozpoustédla stejnym zptisobem (400 ml rozpoustédla pro kazdych 2 000 davek
obou piipravka nebo 800 ml rozpoustédla pro kazdych 4 000 davek obou ptipravki).
Rozpoustédlo musi byt v dob€ miseni ¢iré, cervené barvy, bez sedimentu a pokojové teploty
(15-25°C).

Ptiprava vakciny mé byt naplanovéana pied vyndanim ampuli z tekutého dusiku a ptedem je
potieba vypocitat pfesné mnozstvi ampuli s vakcinou a potiebné mnozstvi rozpoustédla. Po
vynddni ampuli z drzéku jiz na ampuli nejsou k dispozici informace o mnozstvi davek, proto
musi byt pfijata zvlaStni opatfeni s cilem zajistit, Ze nedojde k zamén€ ampuli s riiznym poctem
davek, a ze se pouzije spravné rozpoustédlo.

Nez vyjmete ampuli z kontejneru s tekutym dusikem, chraiite si ruce rukavicemi, dlouhymi
rukavy a pouzijte masku na oblicej a ochranné bryle. Kdyz vytahujete ampuli z drzaku, uchopte
ji tak, aby dlaf ruky v rukavici smérovala od téla a obliceje.

Kdyz vytahujete drzak s ampulemi z kontejneru, vyjméte pouze ampuli(e), které ihned
pouzijete. Doporucuje se manipulovat soucasné s maximaln€ 5 ampulemi (pouze z jednoho
drzéku). Po vyjmuti ampule(i), zbyvajici ampule ihned vlozte zpét do koSe v kontejneru

s tekutym dusikem.

Obsah ampule(i) se rychle rozpusti ponotfenim do €isté vody o teploté 25-27°C. Pro rozptyleni
obsahu jemné tocte ampuli (ampulemi). Pro zachovani bunék je dulezité, aby byla suspenze po
rozpusténi ihned smichana s rozpoustédlem.

Osuste ampuli, zlomte ji u jejiho kréku a ihned postupujte zptisobem, jak je popsano nize.
Jemné nasajte obsah ampule do sterilni stfikacky opatfené jehlou velikosti 18.

Propichnéte jehlou zatku vaku rozpoustédla a pomalu a jemné ptidejte obsah stiikacky

k rozpoustédlu. Jemné tocte a prevrat'te vak, aby se vakcina promichala. Nasajte sttikackou
trochu rozpoustédla a vyplachnéte ampuli. Vyplach z ampule pfeneste jemné sttikackou do
vaku s rozpoustédlem. Vytahnéte stiikacku a pfevrat'te vak (6-8 krat), aby se vakcina smichala.
Vakcina je timto pfipravena k pouZiti.
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Kontrola spravného uchovavani:

Pro kontrolu spravného uchovavani a pfepravu jsou ampule v kontejneru s tekutym dusikem umistény
vzhiiru dnem. Pokud je zamraZena suspenze umisténa ve hrotu ampule, indikuje to rozpusténi vakciny,
a vakcina nesmi byt pouzita.

10. OCHRANNA LHUTA

Bez ochrannych lhit.

11.  ZVLASTNI OPATRENi PRO UCHOVAVANi

Uchovavejte mimo dosah déti.

Bunécéna suspenze: Uchovavejte a piepravujte zmrazené v tekutém dusiku (-196°C).
Rozpoustedlo: Uchovavejte pii teplote do 25°C.

Kontejner: Uchovavejte kontejner s tekutym dusikem v Cisté, suché a dobfe ventilované mistnosti,

bezpecné ulozeny ve vzpiimené poloze, mimo mistnosti uréené pro lihnuti/pro kutata v lihni.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny pfi teploté do 25°C.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:
Vakcinujte pouze zdrava jednodenni kufata.

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat:

Jako u zivych vakcin, vakcina¢ni kmen je vylu¢ovan z vakcinovanych ptakit a mize se rozsifit na
krity. Bezpe€nostni studie prokazaly, Ze kmen je pro kriity bezpe¢ny. Je vSak tfeba piijmout
preventivni opatieni, aby se zabranilo pfimému nebo nepfimému kontaktu mezi vakcinovanymi kuraty
a kratami.

Pfi subkutanni vakcinaci je tieba dbat, aby nedoslo k poskozeni krevnich cév na krku kutat.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zvifatim:

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

Innovax-ILT je virova suspenze balend ve sklenénych ampulich uchovavanych v tekutém dusiku. Pii
vyndavani ampuli z kontejneru s tekutym dusikem by mély byt pouzity ochranné prostfedky
pozustavajici z rukavic, dlouhych rukavii, masky na obli¢ej a bryli. V pfipad¢ nehody, aby se
zabranilo vaznym zranénim kapalnym dusikem nebo ampulemi pfi jejich vyndavani z kontejneru,
drzte dlan¢ v rukavicich smérem od t€la a obli¢eje. Mélo by byt zajisténo, aby se zabranilo
kontaminaci vasich rukou, o&i a oble¢eni suspenzi. UPOZORNENI: Je znamo, ze ampule mohou
explodovat pfi ndhlych zmeénéch teploty. Nerozmrazujte je v horké nebo ledové vod€. Z tohoto
divodu ampule rozmrazujte v ¢isté vode o teploté 25-27°C. V piipadé nahodného sebeposkozeni
injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Plodnost:
Nejsou dostupné zadné informace pro pouziti u budoucich plemennych zvirat.

Interakce s dalSimi 1éCivymi ptipravky a dalsi formy interakce:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, ze Innovax-ILT lze misit ve stejném rozpoustédle a
podavat spole¢né s ptipravkem Nobilis Rismavac v ¢lenskych statech, kde je tato vakcina registrovana.
Pokud se podava Innovax-ILT miseny s Nobilis Rismavac nastup imunity proti ILT miize byt opozdény
u zvirat s matetskymi protilatkami.
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Pro smisené podani vakcin byl prokazan nastup imunity pro MD 5 dnd.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Zze vakcinu lze podavat ve stejny den, ale nemisit,
s vakcinami Nobilis ND Clone 30 nebo Nobilis ND C2.

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a ti¢innosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma vySe zminénych pfipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pred nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1écivém piipravku musi byt provedeno na zéklade zvazeni
jednotlivych ptipadi.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):
Nebyly pozorovany zadné piiznaky po podani desetinasobné davky.

Inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem, vyjma Nobilis Rismavac a rozpoustédla dodaného

pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

13.  ZVLASTNi OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1€¢ivych pfipravkl se porad’te s vasim veterinarnim lékarem.

Tato opatieni napomahaji chranit zivotni prostiedi.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

DD/MM/RRRR

Podrobné informace o veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webové strance Evropské
1ékové agentury: (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSI INFORMACE

Vakcina je bunééné asociovany Zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT) exprimujici
glykoproteiny gD a gl viru infek¢éni laryngotracheitidy. Vakcina indukuje aktivni imunitu proti
infekéni laryngotracheitidé a Markové chorobé¢ u kurat.

Velikost baleni:
5 ampuli, kazda s obsahem 2 000 nebo 4 000 davek bunééné suspenze (na drzaku je pripevnén
barevny klip zobrazujici po¢et davek (2 000 davek: lososové rizovy klip a 4 000 davek: zluty klip).

5 vaki s 400 ml rozpoustédla nebo 5 vaki s 800 ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Vyroba, dovoz, drzeni, prodej, vydej a/nebo pouziti Innovax-ILT mohou byt v ¢lenském staté
zakdzany, na celém jejich uzemi nebo jeho ¢asti, v souladu s narodni legislativou. Osoba, kterd ma
v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, prodavat, vydavat a pouzivat Innovax-ILT se musi pied vyrobou,

dovozem, drZzenim, prodejem, vydejem a/nebo pouzitim informovat u ptislusného uradu ¢lenského
statu o aktualnich vakcinacnich postupech.
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