1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Innovax-ILT, concentrat si solvent pentru suspensie injectabila pentru puii de gaina
2. COMPOZITIA CALITATIVA S| CANTITATIVA

Fiecare doza (0.2 ml) de vaccin reconstituit contine:

Substanta activa:

Herpesvirus de curca viu recombinant asociat celular (tulpina HVT/ILT-138) care exprima glicoproteinele gD si gl ale
virusului laringotraheitei infectioase: 10> - 10* UFC'.

'UFC: unitati formatoare de colonii.

Excipient(excipienti):

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Concentrat si solvent pentru suspensie injectabila.

Concentrat celular: concentrat celular rosu deschis pana la rosu.

Solvent: solutie clara de culoare rosie.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta
Puii de gaina.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru imunizarea activa a puilor cu varsta de o zi pentru reducerea mortalitatii, semnelor clinice si leziunilor datorate
infectiilor cu virusul laringotraheitei infectioase aviare (ILT) si virusul bolii Marek (BM).

Instalarea imunitatii: ILT: 4 sdptamani,
BM: 9 zile.

Durata imunitatii: ILT: 60 saptamani,

BM: intreaga perioada de risc.

4.3 Contraindicatii
Nu exista.

4.4 Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta
Se vaccineaza doar animalele sédndtoase.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare
Precautii speciale pentru utilizare la animale

Deoarece acesta este un vaccin viu, tulpina vaccinala este excretata de pasarile vaccinate si se poate raspandi la curci.
Studiile de siguranta au demonstrat ca tulpina este sigura pentru curci. Totusi trebuie luate masuri de precautie pentru
a evita contactul direct sau indirect intre pasarile vaccinate si curci.

Tn timpul vaccinarii subcutanate se va avea grijd s nu se lezioneze vasele sanguine in zona gétului puilor.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la animale

Manipularea azotului lichid trebuie sa aiba loc in spatii bine ventilate.

Innovax-ILT este o suspensie virala ambalatd in fiole de sticla si stocat in azot lichid. Inainte de extragerea fiolelor din
containerul cu azot lichid trebuie sa fie purtat echipament de protectie care consta din manusi, maneci lungi, masca
faciala si ochelari de protectie. In cazul unui accident pentru a preveni leziuni serioase datorate azotului lichid sau fiolelor,
atunci cand se scot fiolele din container, se va tine mana cu manusa cat mai departe de fata si corp. Se va avea grija

sd se previna contaminarea mainilor, ochilor si hainelor cu continutul fiolei. ATENTIE: Se stie ca fiolele explodeaza

la schimbari bruste de temperatura. Nu le decongelatiin apa fie fierbinte sau rece gheata. Din acest motiv fiolele

se decongeleaza in apa prospata la 25-27 °C.

Tn caz de auto-injectare accidentala solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)
Nu se cunosc.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Nu exista informatii disponibile referitoare la utilizarea la pasari viitoare reproducatoare.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca Innovax-ILT poate fi amestecat in acelasi
solvent si administrat cu Nobilis Rismavac in Statele Membre in care acest vaccin este autorizat.

Cand Innovax-ILT este amestecat cu Nobilis Rismavac dezvoltarea imunitatii pentru ILT poate fi intérziata la animalele
cu anticorpi derivati maternal.

Pentru aceasta utilizare mixta, s-a demonstrat instalarea imunitatii de 5 zile pentru boala Marek.

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccine poate fi administrat in aceeasi
zi dar nu mixat cu Nobilis ND Clone 30 sau Nobilis ND C2.

Nu exista informatii disponibile referitoare la siguranta si eficacitatea vaccinului cand este utilizat cu alt produs medicinal
veterinar cu exceptia celor mentionate mai sus. Decizia utilizarii acestui vaccin inainte sau dupa oricare alt produs
medicinal veterinar va fi stabilita de la caz la caz.

4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Utilizare subcutanata.

Pregétirea vaccinului:

Dezinfectati echipamentul de vaccinare prin fierbere in apa timp de 20 minute sau prin autoclavare
(15 minute la 121°C).

Nu utilizati dezinfectanti chimici.

Manipularea azotului lichid se va face in spatii bine ventilate.

1. Utilizati solventul (Solvent pentru vaccinurile asociate celular pentru pasari) pentru reconstituire. Utilizati 400 ml

de solvent pentru fiecare fiold de 2,000 doze vaccin sau 800 ml solvent pentru fiecare fiola de 4,000 doze de vaccin.
Cand acest produs se amestecd cu Nobilis Rismavac, ambele vaccinuri trebuie diluate in aceeasi punga de diluant

in acelasi mod (400 ml diluant pentru fiecare 2,000 doze pentru ambele produse sau 800 ml diluant pentru fiecare
4,000 doze din ambele produse).

Solventul trebuie sé fie clar,de culoare rosie, fara sediment si la temperatura camerei (15-25 °C) in momentul mixarii.

2. Prepararea vaccinului trebuie planificata inaintea extragerii fiolelor din azotul lichid si trebuie calculat exact numarul
de fiole si cantitatea de diluant necesare. Nu exista informatii disponibile referitoare la numarul de doze din fiole dupa
extragerea din container, de aceea se va avea grija s se evite amestecul de fiole cu numar diferit de doze si utilizarea
diluantului corect.

3.1Inainte de extragerea fiolelor din containerul cu azot lichid se vor proteja mainile cu manusi, se vor purta maneci lungi
si masca faciala si ochelari de protectie. Atunci cand se se scot fiolele din containerul cu azot lichid, se va tine mana

cu manusa cat mai departe de fata si corp.

4. Atunci cand se extrage o cutie cu fiole din containerul cu azot lichid, se vor expune doar fiolele care vor fi folosite
imediat. Se recomanda manipularea a maxim 5 fiole (dintr-o singura cutie) in acelasi timp. Dupa scoaterea fiolelor, cele
care raman se vor introduce imediat inapoi in containerul cu azot lichid.

5. Continutul fiolei este dezghetat rapid prin imersie in apa curate la 25-27 °C. Se vor agita usor fiolele pentru dispersia

continutului . Este important ca dupa decongelare continutul fiolei sa fie imediat amestecat cu diluantul pentru a proteja

celulele. Se usuca fiola, dupa care se sparge la nivelul gatului si se procedeaza imediat asa cum este descris mai jos.

6. Se extrage usor continutul fiolei intr-o seringa sterila dotata cu un ac de calibrul 18.

7. Inserati acul prin dopul de cauciuc al pungii cu solvent si adaugati incet continutul seringii in solvent. Agitati usor prin
rasturnarea pungii pentru amestecul vaccinului. Extrageti o cantitate de solvent in seringa pentru a spala fiola. Extrageti
lichidul de spalare din fiold si injecati-l in punga cu solvent. Scoateti seringa si rasturnati punga (de 6-8 ori) pentru
omogenizarea vaccinului.

8.Vaccinul este acum gata pentru a fi utilizat..

Dupa adaugarea continutului unei fiole in solvent, produsul gata pentru utilizare este o suspensie injectabila clara,
colorata rosu.

Posologi

O singura injectie de 0.2 ml per pui la vérsta de o zi, pe cale subcutanata.

Administrare:

Vaccinul se administreaza prin injectare subcutanata in regiunea gatului. Punga de vaccin trebuie usor agitatd frecvent
n timpul vaccinarii pentru a garanta omogenitatea suspensiei vaccinale si administrarea corecta a titrului virusului
vaccinal (ex. in timpul sesiunilor lungi de vaccinare).

Pentru a permite controlul stocarii i al transportului corecte fiolele se amplaseaza cu capatul in jos in containerele de
azot lichid. Daca continutul congelat este situat in varful fiolei aceasta indica faptul ca fiola a fost decongelata si nu mai
trebuie utilizata .

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi), dupa caz
Nu s-au observant simptome dupé administrarea unei doze de 10 ori mai mari de vaccin.

4.11Timp de asteptare
Zero zile.

5. PROPRIETATI IMUNOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: imunologice pentru pasari, vaccin viral viu pentru pasari domestice.
Codul veterinar ATC: QI0TAD

Vaccinul este herpesvirus de curca viu recombinant asociat celular (HVT) care exprima glicoproteinele gD si gl ale
virusului laringotraheitei infectioase. Vaccinul induce imunitatea active impotriva laringotraheitei infectioase si a bolii
Marek la puii de gaina.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor
Concentrat celular:

Ser bovin

Solutia primara

Dimetil sulfoxid

Solvent:

Sucroza

Digerat pancreatic de cazeina
Fenolsulfoftaleina (Rosu fenol)
Potasiu dihidrogen fosfat

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati majore
A nu se amesteca cu nici un alt produs medicinal veterinar cu exceptia Nobilis Rismavac si a diluantului furnizat pentru
utilizarea cu acest produs medicinal veterinar .

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a concentratului asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.

Perioada de valabilitate a solventului (pungi din polietilena) asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani.
Perioada de valabilitate a solventului (pungi din plastic multistrat) asa cum este ambalat pentru vanzare: 2 ani.
Perioada de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore la temperatura sub 25 °C.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

Concentrat celular:

Se pastreaza si transporta in azot lichid (-196 °C).

Solventul:

A se depozita la temperaturi sub 25 °C.

Container:

Depozitati containerul cu azot lichid in pozitie dreapta intr-o camera curata, uscata si bine ventilata separat de camera
de ecloziune/ sortare din eclozionator .

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Concentrat celular:
O fiola de tip | de 2 ml ce contine 2,000 sau 4,000 doze. Fiolele sunt atasate de o sonda si atasat de sonda este o clema
colorata ce afiseaza dozajul (2,000 doze: clema colorata roz somon si 4,000 doze: clema galbena).
Solvent:
« O punga de 400 ml solvent din polietilena sau plastic multistratificat
« O punga de 800 ml solvent din polietilena sau plastic multistratificat
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru
din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse trebuie eliminate
n conformitate cu cerintele locale.

sau a deseurilor provenite
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Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene
a Medicamentelor: http://www.ema.europa.eu/.

INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $I/SAU UTILIZARE

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, importe, detina, vanda, sa elibereze si/sau sa utilizeze acest produs
medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in domeniu a Statului Membru respectiv
referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste activitati pot fi interzise intr-un Stat Membru, pe intregul
sau o parte a teritoriului sau in conformitate cu legislatia nationala.

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, va rugam sa contactati reprezentantul local
al detinatorului autorizatiei de comercializare.
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