PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Innovax-ND-IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injek¢ni suspenzi pro kura domaciho

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda davka 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 HVP360) exprimujici fizni protein
viru Newcastleské choroby a VP2 protein viru infekéni burzitidy: 1033 10*¢ PFUL

PFU: plak formujici jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a
dalSich sloZek

Koncentrat:

Bovinni sérum

Veggie médium

Dimethylsulfoxid

Rozpoustédlo:

Sacharosa
Chlorid sodny

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Fenolsulfonftalein (fenolova ¢erven)

Dihydrogenfosforec¢nan draselny

Voda pro injekci

Koncentrat: nacervenaly az Cerveny bunécny koncentrat.

Rozpoustédlo: ¢iry, Cerveny roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Kur doméci a embryonovana vejce kura doméaciho.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zviiat

K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18-19 dni starych embryonovanych vajec kura domaciho:
- zaucelem redukce mortality a klinickych priznakti vyvolanych virem Newcastleské choroby (ND),
- na prevenci mortality a redukci klinickych ptiznakil a 1€zi vyvolanych virem infekéni burzitidy

(IBD),
- zaucelem redukce mortality, klinickych ptiznakt a 1ézi vyvolanych virem Markovy choroby (MD).



Nastup imunity:  ND: 4 tydny véku
IBD: 3 tydny véku
MD: 9 dni
Trvani imunity:  ND: 60 tydnd
IBD: 60 tydnt
MD: celé rizikové obdobi
3.3 Kontraindikace
Nejsou.
3.4  Zvlastni upozornéni
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.

3.5  Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Jelikoz se jedna o Zivou vakcinu, vakcina¢ni kmen je vylu¢ovan vakcinovanymi ptaky a mutize se
rozsifit na kraty. Bezpecnostni studie prokazaly, ze kmen je pro krity bezpecny. Je vsak tieba
pfijmout preventivni opatfeni, aby se zabranilo pfimému nebo nepiimému kontaktu mezi
vakcinovanymi kutaty a kritami.

Zvl1astni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

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

Innovax-ND-IBD je virova suspenze balena ve sklenénych ampulich uchovavanych v tekutém dusiku.
Pfi vytahovani ampuli z kontejneru s tekutym dusikem by mély byt pouzity ochranné prostiedky
pozustavajici z rukavic, dlouhych rukavli, 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 zabréanilo kontaminaci vagich rukou, o¢i a obleeni obsahem ampule. UPOZORNENT: Je znamo, Ze
ampule mohou explodovat pfi vystaveni nahlym zménam teploty. Nerozmrazujte je v horké vodé nebo
v ledové vodé. Ampule rozmrazujte v ¢isté vodé o teploté 25 °C - 27 °C.

Zv14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Neuplatiuje se.

3.6 Nezadouci ucinky

Nejsou znamy.

HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
lé¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostfednictvim veterinarniho 1ékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni iidaje naleznete v bod¢ ,,Kontaktni
udaje” piibalové informace.

3.7 Poutziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Nebyla stanovena bezpeénost veterinarniho 1€¢ivého ptipravku pro pouziti béhem snasky.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFripravky a dalsi formy interakce



Dostupné udaje o bezpeénosti a G¢innosti dokladaji, ze Innovax-ND-1BD Ize misit ve stejném
rozpoustédle a podavat subkutanné s Nobilis Rismavac. Pro toto smiSené podani byl prokazan nastup
imunity proti Markové chorobé 5 dntl.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze Nobilis ND Clone 30 nebo Nobilis ND C2 nebo
Nobilis IB Ma5 nebo Nobilis IB 4-91 mohou byt podavany (nemisené) jednodennim kufatiim, ktera jsou
vakcinovana bud’ subkutanné nebo in ovo vakcinou Innovax-ND-IBD. Pro takové soubézné pouziti byl u
Newcastleské choroby prokazan nastup imunity 3 tydny (pii pouziti s Nobilis ND Clone 30) a 2 tydny
(pti pouziti s Nobilis ND C2).

Nejsou dostupné informace o bezpe¢nosti a Gi¢innosti této vakciny, pokud je podavana zarovei s jinym

veterinarnim lé¢ivym piipravkem, vyjma vyse zminénych ptipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
ptfed nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim [écivém piipravku musi byt provedeno na zékladé zvazeni
jednotlivych piipadi.

3.9 Cesty podani a davkovani

Déavkovani:
Subkutanni podani: jedna injek¢ni davka 0,2 ml pro kuie.
Podani in ovo: jedna injekéni davka 0,05 ml na vejce kura domaciho.

Ptiprava vakciny:
V priibéhu ptipravy a podani maji byt dodrzovana obvykla asepticka opatieni.
Manipulace s tekutym dusikem ma byt vykonavana v dobie vétranych prostorach.

1. Pro rekonstituci pouzijte rozpoustédlo pro dribezi vakciny obsahujici suspenzi bunék.

Pro subkutanni podani vakcinu rekonstituujte v souladu s nasledujici tabulkou:

Vak rozpoustédla Pocet ampuli vakciny pro subkutinni podani
Vak se 400 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4000 davek
Vak s 1200 ml rozpoustédla 3 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4000 davek

Pokud je ptipravek misen s Nobilis Rismavac, oba piipravky maji byt rozpustény stejnym
zpusobem ve stejném vaku rozpoustédla (400 ml rozpoustédla pro kazdych 2000 davek z obou
piipravkd anebo 800 ml rozpoustédla pro kazdych 4000 davek z obou piipravki).

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

Vak rozpoustédla Pocet ampuli vakciny pro podani in ovo
Vak se 400 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2000 davek
Vak se 400 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 8 ampuli obsahujicich 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 4000 davek
Vak s 1200 ml rozpoustédla 12 ampuli obsahujicich 2000 davek
Vak s 1200 ml rozpoustédla 6 ampuli obsahujicich 4000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 16 ampuli obsahujicich 2000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 8 ampuli obsahujicich 4000 davek




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

2. Ptiprava vakciny ma byt naplanovana pted vyjmutim ampuli z tekutého dusiku a pfedem je
potieba vypocitat presné mnozstvi ampuli s vakcinou a potfebné mnozstvi rozpoustédla. Po
vyjmuti 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 zdméne ampuli s riznym poctem
davek, a Ze se pouzije spravné rozpoustédlo.

3. Nez vyjmete ampuli z kontejneru s tekutym dusikem, chraiite si ruce rukavicemi, dlouhymi
rukdvy a pouzijte masku na obli¢ej a ochranné bryle. Kdyz vytahujete ampuli z drzaku, uchopte
ji tak, aby dlan 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 souc¢asné s maximalné¢ 5 ampulemi (pouze z jednoho
drzaku). Po vyjmuti ampule(i), zbyvajici ampule ihned vlozte zpét do kose v kontejneru
s tekutym dusikem.

5. Rozpust'te obsah ampule(i) rychle ponofenim ampule do ¢isté vody o teploté 25 °C - 27 °C. Pro
rozptyleni obsahu ampuli (ampulemi) jemné tocte. Pro ochranu bungk je diilezité, aby byl obsah
ampule ihned po rozpusténi smichan s rozpoustédlem.

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

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

7. Propichnéte jehlou zatku vaku rozpoustédla a poté pomalu a jemné ptidejte obsah stiikacky

k rozpoustédlu. Jemné toéte a pievrat'te 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.

Opakujte kroky 6 a 7 u dalSich ampuli, pokud je potieba.

Vytahnéte stiikacku a prevrat'te vak (6-8krat), aby se vakcina smichala.

10. Vakcina je timto pfipravena k pouziti.

Po pridani obsahu ampule k rozpoustédlu je hotovy pripravek ¢ira suspenze pro injekci cervené
barvy.
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Zpusob podani:

Vakcina se podava subkutanni injekci do krku nebo injekci in ovo. Vak s vakcinou by mél byt v
prabéhu vakcinace jemné a ¢asto promichavan krouzivym pohybem pro zaruceni setrvani suspenze
vakciny v homogennim stavu a podani spravného titru vakcinaéniho viru (napf. v prubéhu
prodlouzeného podavani vakciny).

Kontrola spravného uchovavani:

Pro kontrolu spravného uchovavani a prepravu jsou ampule v kontejneru s tekutym dusikem umistény
vzhiru dnem. Pokud je zamrazeny obsah umistén ve hrotu ampule, indikuje to rozpusténi obsahu a
vakcina nesmi byt pouzita.

3.10 Piiznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Nebyly pozorovany zadné ptiznaky po podani desetinasobné davky subkutannim podanim. Bylo
testovano trojnasobné predavkovani podanim in ovo a bylo shledano bezpeéné. Nejsou dostupné
informace o bezpec¢nosti nebo piipadnych nezadoucich ucincich po desetinasobném piedavkovani
podanim in ovo.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych piipravki, za u¢elem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u ptislusného taradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinaénich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.



Pro tento ptipravek se vyZaduje ufedni uvolnovani Sarzi statni kontrolni autoritou
3.12 Ochranné lhity

Bez ochrannych lhtt.

4. IMUNOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QI01AD16.

Vakcina je bunééné asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT) exprimujici F protein
Newecastleské choroby a VP2 protein viru infekéni burzitidy. Vakcina indukuje aktivni imunitu proti
Newcastleské chorobé, infekéni burzitidé (Gumboro) a Markové chorobé u kura domaciho.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility

Nemisit s jinym veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, vyjma Nobilis Rismavac a rozpoustédla dodan¢ho
pro pouziti s veterinarnim lécivym ptipravkem.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti koncentratu v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti rozpoustédla (vicevrstvy plastovy vak) v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle navodu: 2 hodiny.

5.3  Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Koncentrét:
Uchovavejte a piepravujte zmrazené v tekutém dusiku (pod -140 °C).

Rozpoustédlo:
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Kontejner:
Kontejner s tekutym dusikem uchovavejte bezpeéné ulozeny ve vzpiimené poloze Vv ¢isté, suché a

dobfe ventilované mistnosti, mimo mistnosti uréené pro lihnuti/pro kurata.
5.4  Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Koncentrét:

- Ampule z hydrolytického skla typu | o objemu 2 ml obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek.
Ampule jsou skladovany v drzaku, na drzaku je ptipevnén barevny klip zobrazujici pocet davek
(2 000 davek: lososove razovy klip a 4 000 davek: zluty klip).

Rozpoustédlo:
- 400 ml vicevrstvy plastovy vak.

- 800 ml vicevrstvy plastovy vak.
- 1200 ml vicevrstvy plastovy vak
- 1600 ml vicevrstvy plastovy vak

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



5.5  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadu, které pochazi z téchto pripravkia

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro ptislusny veterinarni 1éCivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Intervet International B.V.

7.  REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/17/213/001-002.

8. DATUM PRVNI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22/08/2017.

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

{MM/RRRR}

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRiPRAVKU
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na piedpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

PRILOHA II

DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Zadné.



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 2000/4000 davek (2 ml sklo)

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Innovax-ND-I1BD

2. KVANTITATIVNI UDAJE O LECIVYCH LATKACH

HVP360

3. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

‘4. DATUM EXSPIRACE

Exp. {MM/RRRR}
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

VAK ROZPOUSTEDLA 400/800/1200/1600 ml

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Rozpoustedlo pro driibezi vakciny obsahujici suspenzi bun¢k

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

400 ml
800 ml
1200 ml
1600 ml

3. CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

4,  ZVLASTNI OPATRENI PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.

5. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

‘6. DATUM EXSPIRACE

EXP. {MM/RRRR}

\7. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIRATA%

Pouze pro zvitata.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého pripravku

Innovax-ND-IBD koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi pro kura domaciho

2. Slozeni

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

Buné¢né asociovany zivy rekombinantni herpes virus krit (kmen HVP360) exprimujici fazni protein
viru Newcastleské choroby a VP2 protein viru infekéni burzitidy: 1033 10*6 PFUL,

IPFU: plak formujici jednotky

Koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi.
Koncentrat: nacervenaly az Cerveny koncentrat.
Rozpoustédlo: ¢iry, Cerveny roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Kur doméci a embryonované vejce kura doméaciho.

4, Indikace pro pouziti

K aktivni imunizaci jednodennich kufat nebo 18-19 dni starych embryonovanych vajec kura domaciho:

- za ucelem redukce mortality a klinickych ptfiznakti vyvolanych virem Newcastleské choroby
(ND),

- na prevenci mortality a redukei klinickych ptiznaki a 1ézi vyvolanych virem infekéni burzitidy
(IBD),

- za Gc¢elem redukce mortality, klinickych pfiznaku a 1ézi vyvolanych virem Markovy choroby
(MD).

Néstup imunity:  ND: 4 tydny véku
IBD: 3 tydny véku
MD: 9 dni
Trvani imunity:  ND: 60 tydnt
IBD: 60 tydni
MD: celé rizikové obdobi

5. Kontraindikace

Nejsou.

6. Zvlastni upozornéni

Zvl1astni upozornéni:
Vakcinovat pouze zdrava zvirata.
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Zvlastni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhi zvitat:

Jako u zivych vakcin, vakcinacni kmen je vylu¢ovan vakcinovanymi ptdky a mtze se rozsifit na kriity.
Bezpecnostni studie prokazaly, ze kmen je pro krity bezpecny. Je vSak tfeba piijmout preventivni
opatieni, aby se zabranilo pfimému nebo nepfimému kontaktu mezi vakcinovanymi kufaty a krtami.

Zvlastni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni l1é¢ivy ptipravek zvitatim:

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

Innovax-ND-IBD je virova suspenze balena ve sklenénych ampulich uchovavanych v tekutém dusiku.
Pii vytahovani ampuli z kontejneru s tekutym dusikem by mély byt pouZity ochranné prostiedky
pozistavajici z rukavic, dlouhych rukavi, masky na oblicej a bryli. Aby se zabranilo vaznym
zranénim kapalnym dusikem nebo ampulemi pfi jejich vyndavani z kontejneru, drzte dlai ruky
(navlecené do rukavice), ve které drzite ampuli, smeérem od téla a obliceje. M¢lo by byt zajisténo, aby
se zabranilo kontaminaci vasich rukou, o¢i a obleCeni obsahem ampule. UPOZORNENT: Je znamo, Ze
ampule mohou explodovat pfi vystaveni nahlym zménam teploty. Nerozmrazujte je v horké vodé nebo
v ledové vodé. Ampule rozmrazujte v Cisté vodé o teploté 25 °C - 27 °C.

Zvl1astni opatieni pro ochranu zivotniho prostfedi:
Neuplatiuje se.

Nosnice:
Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro pouziti béhem snasky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi piipravky a dalsi formy interakee:

Dostupné daje 0 bezpecnosti a u¢innosti dokladaji, ze Innovax-ND-IBD lze misit ve stejném
rozpoustédle a podavat subkutanné s Nobilis Rismavac. Pro toto smiSené podani byl prokazan nastup
imunity proti Markové chorobé¢ 5 dnti.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti dokladaji, Ze Nobilis ND Clone 30 nebo Nobilis ND C2 nebo
Nobilis 1B Ma5 nebo Nobilis IB 4-91 mohou byt podavany (nemisené) jednodennim kufatim, ktera jsou
vakcinovana bud’ subkutanné nebo in ovo vakcinou Innovax-ND-IBD. Pro takové soub&zné pouziti byl u
Newcastleské choroby prokazan nastup imunity 3 tydny (pii pouziti s Nobilis ND Clone 30) a 2 tydny
(pti pouziti s Nobilis ND C2).

Nejsou dostupné informace o bezpecnosti a uéinnosti této vakciny, pokud je podavana zaroven s jinym
veterinarnim l1éCivym piipravkem, vyjma vySe zminénych piipravki. Rozhodnuti o pouziti této vakciny
pted nebo po jakémkoliv jiném veterinarnim 1é¢ivém ptipravku musi byt provedeno na zakladé zvazeni
jednotlivych piipadi.

Predavkovani:

Nebyly pozorovany zadné ptiznaky po podani desetinasobné davky subkutannim podanim. Bylo
testovano trojnasobné predavkovani podanim in ovo a bylo shledano bezpeéné. Nejsou dostupné
informace o bezpec¢nosti nebo piipadnych nezadoucich ucincich po desetinasobném piedavkovani
podanim in ovo.

Zvlastni omezeni pouziti a zvlastni podminky pro pouziti:

Osoba, ktera ma v umyslu vyrabét, dovazet, drzet, distribuovat, prodavat, vydavat a pouzivat tento
veterinarni 1é¢ivy piipravek, se musi na prvnim misté informovat u piislusného tradu ¢lenského statu
o aktualnich vakcinacnich postupech, protoze tyto aktivity mohou byt v ¢lenském staté zakazany na
celém uzemi nebo jeho ¢asti v souladu s narodni legislativou.

Pro tento ptipravek se vyzaduje tfedni uvoliovani Sarzi statni kontrolni autoritou.

Hlavni inkompatibility:
Nemisit s jinym veterinarnim lé¢ivym pfipravkem, vyjma Nobilis Rismavac a rozpoustédla dodaného
pro pouziti s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.
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7. Nezadouci uc¢inky
Nejsou zndmy.

Hlaseni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoznuje neptetrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamendte jakékoliv nezadouci Gcinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, obrat'te se prosim nejprve na svého veterinarniho
lékate. Nezddouci ucinky mizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich
udaji uvedenych na konci této pribalové informace nebo prostiednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inku: {Udaje o narodnim systému}

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zptisob podani

Po rozpusténi podejte 1 davku 0,2 ml vakciny pro kuie subkutanni injekei do krku nebo podejte 1
davku 0,05 ml vakciny pro vejce injekénim podanim in ovo.

9. Informace o spravném podavani

Vak s vakcinou by mél byt v prubéhu vakcinace jemn¢ a ¢asto promichavan krouzivym pohybem pro
zaruceni setrvani suspenze vakciny v homogennim stavu a podani spravného titru vakcinacniho viru
(napt. v prubéhu prodlouzeného podavani vakciny).

Ptiprava vakciny:

V pribéhu piipravy a podani maji byt dodrzovana obvykla asepticka opatfeni. Manipulace s tekutym
dusikem ma byt vykonavana v dobie vétranych prostorach.

1. Pro rekonstituci pouzijte rozpoustédlo pro dritbezi vakciny obsahujici suspenzi bunék.

Pro subkutanni podani vakcinu rekonstituujte v souladu s nasledujici tabulkou:

Vak rozpoustédla Pocet ampuli vakciny pro subkutinni podani
Vak se 400 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 1 ampule obsahujici 4000 davek
Vak s 1200 ml rozpoustédla 3 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4000 davek

Pokud je ptipravek misen s Nobilis Rismavac, oba pfipravky maji byt rozpustény stejnym
zpusobem ve stejném vaku rozpoustédla (400 ml rozpoustédla pro kazdych 2000 davek z obou
ptipravkt anebo 800 ml rozpoustédla pro kazdych 4000 davek z obou ptipravki).

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

Vak rozpoustédla Pocet ampuli vakciny pro podani in ovo
Vak se 400 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 2000 davek
Vak se 400 ml rozpoustédla 2 ampule obsahujici 4000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 8 ampuli obsahujicich 2000 davek
Vak s 800 ml rozpoustédla 4 ampule obsahujici 4000 davek
Vak s 1200 ml rozpoustédla 12 ampuli obsahujicich 2000 davek
Vak s 1200 ml rozpoustédla 6 ampuli obsahujicich 4000 davek
Vak s 1600 ml rozpoustédla 16 ampuli obsahujicich 2000 davek
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| Vak s 1600 ml rozpoustédla | 8 ampuli obsahujicich 4000 davek

Rozpoustédlo musi byt v dob¢ miseni Ciré, Cervené barvy, bez sedimentu a pokojové teploty
(15°C - 25 °C).

2. Ptiprava vakciny ma byt naplanovana pted vyjmutim ampuli z tekutého dusiku a pfedem je
potieba vypocitat presné mnozstvi ampuli s vakcinou a potfebné mnozstvi rozpoustédla. Po
vytahnuti 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 zdméné ampuli s riznym poctem
davek, a Ze se pouzije spravné rozpoustedlo.

3. Nez vyjmete ampuli z kontejneru s tekutym dusikem, chraiite si ruce rukavicemi, dlouhymi
rukdvy a pouzijte masku na obli¢ej a ochranné bryle. Kdyz vytahujete ampuli z drzaku, uchopte
ji tak, aby dlan 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 souc¢asné s maximaln¢ 5 ampulemi (pouze z jednoho
drzaku). Po vyjmuti ampule(i), zbyvajici ampule ihned vlozte zpét do kose v kontejneru
s tekutym dusikem.

5. Rozpust'te obsah ampule(i) rychle ponofenim ampule do ¢isté vody o teploté 25 °C - 27 °C. Pro
rozptyleni obsahu ampuli (ampulemi) jemné tocte. Pro ochranu bunék je duilezité, aby byl obsah
ampule ihned po rozpusténi smichan s rozpoustédlem.

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

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

7. Propichnéte jehlou zatku vaku rozpoustédla a poté pomalu a jemné ptidejte obsah stiikacky
k rozpoustédlu. Jemné toéte a pievrat'te 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.

8. Opakujte kroky 6 a 7 u dalsich ampuli, pokud je potieba.

9.  Vytahnéte stiikac¢ku a pievrat'te vak (6-8kréat), aby se vakcina smichala.

10. Vakcina je timto pfipravena k pouziti.

Po pridani obsahu ampule k rozpoustédlu je hotovy pripravek ¢ira suspenze pro injekci cervené
barvy.

Kontrola spravného uchovavani:

Pro kontrolu spravného uchovavani a piepravu jsou ampule v kontejneru s tekutym dusikem umistény
vzhiru dnem. Pokud je zamrazeny obsah umistén ve hrotu ampule, indikuje to rozpusténi obsahu a
vakcina nesmi byt pouzita.

10. Ochranné lhuty

Bez ochrannych lhit.

11. Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

Koncentrat: Uchovavejte a pfepravujte zmrazené v tekutém dusiku (pod -140 °C).

Rozpoustédlo: Uchovavejte piti teploté do 30 °C.

Kontejner: Kontejner s tekutym dusikem uchovavejte bezpeéné uloZeny ve vzpiimené poloze v isté,

suché a dobfe ventilované mistnosti, mimo mistnosti uréené pro lihnuti/pro kufata.

Nepouzivejte tento veterinarni 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na etiketé.
Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci podle ndvodu: 2 hodiny.
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12.  Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé piipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostfedi.

O moznostech likvidace nepotiebnych 1é¢ivych piipravkl se porad’te s vasim veterinarnim 1ékarfem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravkia

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis.

14. Registracni Cisla a velikosti baleni

EU/2/17/213/001-002

Velikost baleni:

1 ampule obsahujici 2 000 nebo 4 000 davek. Ampule jsou skladovany v drzaku, na drzaku je
ptipevnén barevny klip zobrazujici pocet davek (2 000 davek: lososové ruzovy klip a 4 000 davek:
Zluty klip).

Vak s 400 ml rozpoustédla, vak s 800 ml rozpoustédla, vak s 1200 ml rozpoustédla nebo vak s 1600
ml rozpoustédla.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravka
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktni tdaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze a kontaktni udaje pro hlaSeni
podezieni na nezadouci Ucinky:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Nizozemsko

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny6nuka brarapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.. + 36 1 439 4597
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Danmark
TIf: + 4544 82 42 00

Deutschland
Tel: + 49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

EArada
TmA: + 30 210 989 7452

Espafia
Tel: + 34923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: + 39 02 516861

Kvmpog
TnA: +30 210 989 7452

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

Suomi/Finland

Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

17. Dalsi informace

Vakcina je bunécn€ asociovany zivy rekombinantni herpes virus krat (HVT) exprimujici F protein

Newecastleské choroby a VP2 protein viru infekéni burzitidy. Vakcina indukuje aktivni imunitu proti
Newcastleské chorobé, infekéni burzitidé (Gumboro) a Markové chorobé u kura domaciho.
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