| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Innovax-ILT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:

veikliosios medZiagos:

su lastelémis sujungto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT/ILT-138 padermés),
turincio infekcinio laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteinus: 103*-10*! PFU™,

LPFU: ploksteles formuojantys vienetai.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Lasteliy koncentratas: nuo beveik raudonos iki raudonos spalvos lasteliy koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, raudonas tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Vistos.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Vienadieniams vi§¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauks¢iy infekcinio laringotracheito
(ILT) viruso ir Mareko ligos (MD) viruso sukeliamg gaistamuma, Klinikinius pozymius ir pazeidimus.

Imuniteto pradzia: ILT: 4 sav.,
MD: 9d.
Imuniteto trukmé: ILT: 60 sav.,

MD: visas rizikos laikotarpis.
4.3 Kontraindikacijos
Neéra.
4.4  Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyvunus.
4.5 Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kadangi tai yra gyva vakcina, vakcinuoti paukséiai i$skiria vakcinos paderme j aplinka ir ji gali iSplisti
tarp kalakuty. Saugumo tyrimais nustatyta, kad §i padermé yra saugi kalakutams. Taciau reikia imtis



atsargumo priemoniy, kad vakcinuoti vis¢iukai tiesiogiai ar netiesiogiai nekontaktuoty su kalakutais.
Vakcinuojant po oda, reikia stengtis, kad nebiity paZeistos vis¢iuky kaklo kraujagyslés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

Innovax-ILT yra virusiné suspensija, sufasuota j stiklines ampules ir laikoma skystame azote. Pries
iS§imant ampules i$ skysto azoto indo, biitina dévéti apsaugos priemones: pirstines, drabuzius ilgomis
rankovémis, veido kauke ir apsauginius akinius. Nelaimingo atsitikimo atveju norint i§vengti sunkiy
suzeidimy, sukelty arba skysto azoto, arba ampulés, i§imant ampule i$ indo, pirStine apmautos rankos
delng bitina laikyti toliau nuo kiino ir veido. Reikia stengtis, kad ampulés turinys neuztersty ranky,
akiy ir drabuziy. DEMESIO! D¢l staigiy temperatiiros poky¢iy ampulés gali sprogti. Negalima
atSildyti kar§tame arba lediniame vandenyje. Dél $ios priezasties ampules reikia atSildyti Svariame 25—
27 °C temperattros vandenyje. Atsitiktinai jsiSvirkstus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etikete.

4.6 Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Nezinoma.

4.7  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Néra duomeny apie naudojimg blisimiems veisiamiems pauks¢iams.

4.8 Saveika su kitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Innovax-ILT galima maiSyti tame pa¢iame
skiediklyje ir naudoti kartu su Nobilis Rismavac valstybése narése, kuriose $iai vakcinai suteikta
rinkodaros teisé. Kai Innovax-ILT maiSoma su Nobilis Rismavac, imuniteto ILT susidarymas gali
véluoti gyvlinams, turintiems motininiy antiktiny.

Naudojant sumaisytas vakcinas, imunitetas Mareko ligai (MD) susidaro po 5 d.

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad $ia vakcing galima naudoti ta pacia diena, bet
negalima maiSyti su Nobilis ND Clone 30 arba Nobilis ND C2.

Néra duomeny apie Sios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i8skyrus anksc¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti Sig vakcing prie§ ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

4.9 Dozés ir naudojimo biidas

Svirksti po oda.

Vakcinos paruo§imas

Vakcinavimo jrangg reikia dezinfekuoti virinant vandenyje 20 minuéiy arba autoklavuojant
(15 minuciy esant 121 °C temperatiirai). Negalima naudoti cheminiy dezinfekanty.

Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

1. Skiedimui reikia naudoti skiediklj (Skiediklis skirtas su lgstelémis sujungtoms vakcinoms
pauksciams). Reikia naudoti 400 ml skiediklio kiekvienai 2 000 vakcinos doziy ampulei arba
800 ml skiediklio kiekvienai 4 000 vakcinos doziy ampulei. Maisant §j vaista su Nobilis
Rismavac, abu vaistus reikia atskiesti tame paciame skiediklio maiselyje tokiu paciu biidu
(400 ml skiediklio 2 000 kiekvieno vaisto doziy arba 800 ml skiediklio 4 000 kiekvieno vaisto
doziy).
Maisymo metu skiediklis turi bati skaidrus, raudonos spalvos, be nuosédy ir kambario
temperattiros (15-25 °C).



2. Vakcinos naudojimui biitina pasiruosti pries§ i§imant ampules i$ skysto azoto ir pirma reikia
apskaiciuoti tiksly reikalingy vakcinos ampuliy skaiciy ir skiediklio kiekj. Ant i§ dékly iSimty
ampuliy néra nurodytas doziy skaicius, todél butina uztikrinti, kad ampulés su skirtingu doziy
skai¢iumi nesusimaisyty ir kad biity naudojamas tinkamas skiediklis.

3. Pries isimant ampules i$ skysto azoto talpyklés, biitina apsimauti rankas apsaugancias pirstines,
apsirengti drabuzius ilgomis rankovémis ir uzsidéti veido kauke ir apsauginius akinius. ISimant
ampule i§ déklo, pirStine apmautos rankos delng bitina laikyti toliau nuo kaino ir veido.

4, Isimant ampuliy dékla i$ indo, esancio skysto azoto talpykléje, reikia iSimti tik
ampule (-es), kuri (-ios) bus sunaudota (-os) i$ karto. Rekomenduojama naudoti ne daugiau kaip
5 ampules (tik i§ vieno déklo) vienu metu. I8émus ampule (-es), likusias ampules reikia i$ karto
patalpinti atgal j inda, esantj skysto azoto talpykléje.

5. Ampulés (-iy) turinj reikia greitai atSildyti, panardinant j Svary 25-27 °C temperatiiros vandenj.
Ampule (-es) reikia atsargiai pasukioti, kad pasiskirstyty turinys. Svarbu at$ildyta ampulés turinj
18 karto jmaisyti i skiediklj, kad buty apsaugotos lastelés.

Ampule reikia nusausinti, po to nulauzti ties kakleliu ir nedelsiant atlikti toliau nurodytus
veiksmus.

6.  Ampulés turinj reikia atsargiai sutraukti j sterily $virkstg su pritvirtinta 18 dydzio adata.

Reikia adata pradurti skiediklio maiSelio kamstelj ir 1étai bei atsargiai susvirksti Svirksto turinj j

skiediklj. MaiSelj reikia létai pasukioti ir apversti, kad vakcina susimaisyty. Dalj skiediklio

reikia jtraukti j Svirkstg ir praskalauti ampulg. Skystj reikia iStraukti i§ ampulés ir atsargiai
susvirksti j skiediklio maiselj. Svirksta reikia itraukti ir pavartyti maiselj (6—8 kartus), kad
vakcina susimaisyty.

8. Dabar vakcina yra paruosta naudoti.

Susvirkstus ampulés turinj j skiediklj, paruostas naudoti vaistas yra skaidri, raudonos spalvos injekciné

suspensija.

~

Dozavimas
Vienam vienadieniam viséiukui vieng kartg po oda reikia susvirksti 0,2 ml vakcinos.

Naudojimas
Vakcing reikia Svirksti | kakla po oda. Vakcinavimo metu vakcinos maiselj reikia daznai atsargiai

pasukioti, kad vakcinos suspensija i§likty homogeniska ir kad biity suSvirkstas reikalingas vakcinos
viruso titras (pvz., ilgo vakcinavimo metu).

Tinkamo laikymo kontrolé

Kad biity galima atlikti tinkamo laikymao ir gabenimo patikra, j skysto azoto talpykles ampulés
dedamos apverstos. Jeigu uzsaldytas turinys yra ampulés galiuke, tai reiskia, kad buvo atsildyta ir ja
naudoti draudziama.

4,10 Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei biitina
Naudojus 10 karty didesng vakcinos dozg, jokiy simptomy nepastebéta.

4,11 ISlauka

0 pary.

5.  IMUNOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: imunologiniai vaistai pauks¢iams, gyvos virusinés vakcinos naminiams
pauksciams.
ATCvet kodas: QIO1AD.

Vakcina yra su lastelémis sujungtas gyvas rekombinantinis kalakuty herpes virusas (HVT), turintis
infekcinio laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteinus. Vakcina sukelia aktyvy vi$¢iuky imuniteta
infekciniam laringotracheitui ir Mareko ligai.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Lasteliy koncentratas:
galvijy serumas,
baziné terpé,
dimetilsulfoksidas.

Skiediklis:

sacharozé,

kasos fermenty apdorotas kazeinas,
fenolsulfonftaleinas (fenolio raudonasis),
kalio divandenilio fosfatas,

injekcinis vanduo.

6.2 Pagrindiniai nesuderinamumai

Negalima mai$yti su jokiu Kitu veterinariniu vaistu, isskyrus Nobilis Rismavac ir skiediklj, pridéta
naudoti su $iuo veterinariniu vaistu.

6.3 Tinkamumo laikas

Lasteliy koncentrato tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

Skiediklio (polietileniniuose maiseliuose) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, —

3 metai.

Skiediklio (daugiasluoksniuose plastikiniuose maiseliuose) tinkamumo laikas, nepazeidus originalios
pakuotés, — 2 metai.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val. Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.4  Specialieji laikymo nurodymai

Lasteliy koncentratas
Laikyti ir gabenti susaldyta skystame azote (-196 °C).

Skiediklis
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Talpyklé
Skysto azoto talpykle reikia laikyti saugiai, vertikalioje padétyje, Svarioje, sausoje ir gerai védinamoje
patalpoje, atskirtoje nuo perinimo / viséiuky patalpos perykloje.

6.5 Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Lasteliy koncentratas

- Viena | tipo stiklo 2 ml ampulé, kurioje yra 2 000 arba 4 000 doziy. Ampulés laikomos dékle,
prie kurio pritvirtintas spalvotas zymeklis, ant kurio nurodytas doziy skaicius (2 000 doziy ant
lasiSos rausvumo spalvos zymeklio ir 4 000 doziy ant geltono zymeklio).

Skiediklis
- Vienas 400 ml polietileninis arba daugiasluoksnis plastikinis maiselis.
- Vienas 800 ml polietileninis arba daugiasluoksnis plastikinis maiselis.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6  Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/15/182/001-002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015-07-03.

Perregistravimo data 2020-04-24.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

{XXXX m. {ménuo} mén.}

Issamig informacijg apie §j veterinarin] vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Asmenys, ketinantys gaminti, importuoti, laikyti, parduoti, tiekti ir (arba) naudoti §j veterinarinj vaista,
pirma turi suzinoti atitinkamos valstybés narés kompetentingos institucijos galiojan¢ig vakcinavimo
strategija, kadangi pagal nacionalinius teisés aktus §i veikla gali biiti draudziama Vvisoje valstybés narés
teritorijoje ar jos dalyje.


http://www.ema.europa.eu/
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BIOLOGISKAI VEIKLIU MEDZIAGU GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO
DUOMENYS APIE DLK

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI



A. BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Biologiskai veiklios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Intervet Inc.

29160 Intervet Lane

PO Box 318, Millsboro

Delaware 19966-0318

JUNGTINES AMERIKOS VALSTIJOS

Intervet International B.V.
Ambachtstraat 2-6

3732 CN De Bilt
NYDERLANDAI

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

Vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/82/EB 71 straipsniu, valstybé naré
pagal savo nacionalinés teisés aktus gali uzdrausti imunologiniy veterinariniy vaisty gamyba, importa,

laikyma, prekyba, tickimg ir (arba) naudojimg visoje savo teritorijoje arba jos dalyje, jei nustatoma,
kad:

a) imunologinio veterinarinio vaisto naudojimas gyviinams trukdys jgyvendinti nacionalines
gyviny ligy diagnozavimo, kontrolés ar likvidavimo programas arba sukels sunkumy patvirtinti,
kad gyvi gyviinai, maisto ar kiti gydyty gyviiny produktai yra neuzkrésti;

b)  liga, nuo kurios imunologinis veterinarinis vaistas skirtas imunitetui sukelti, didesnéje
atitinkamos teritorijos dalyje néra nustatyta.
C. DUOMENYSAPIEDLK

Biologinés kilmés veikliajai medziagai, kuri skirta aktyviam imunitetui sukelti, Tarybos reglamentas
(EB) Nr. 470/2009 netaikomas.

Pagalbinés medziagos (jskaitant adjuvantus), i§vardytos VVA 6.1 p., yra arba leidziamos naudoti
medziagos, kurioms pagal Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti
nereikia, arba medziagos, vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo
sritj, kai naudojamos kaip Siame veterinariniame vaiste.

D. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

AMPULE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Innovax-ILT

[2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

HVT/ILT-138

3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2000
4000

(doziy skai¢ius ampuléje yra nurodytas ant spalvoto Zymeklio, pritvirtinto prie kiekvieno ampulés
déklo)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

S.C.

| 5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

For animal treatment only.

MSD Animal Health logo
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

SKIEDIKLIO MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Skiediklis skirtas su lastelémis sujungtoms vakcinoms pauks$¢iams

[2. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

400 ml
800 ml

(3. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 4. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

| 5. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot

| 6. TINKAMUMO DATA

EXP

| 7. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad us. vet.

12



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Innovax-ILT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vi§toms

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Reaqistruotojas ir gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos isleidima
Intervet International B.V.

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

NYDERLANDAI

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Innovax-ILT, koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti vistoms

g VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Kiekvienoje atskiestos vakcinos dozéje (0,2 ml) yra:
su lastelémis sujungto gyvo rekombinantinio kalakuty herpes viruso (HVT/ILT-138 padermés),
turincio infekcinio laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteinus: 10%1-10*! PFUL,

1PFU: ploksteles formuojantys vienetai.
Koncentratas ir skiediklis injekcinei suspensijai ruosti.

Lasteliy koncentratas: nuo beveik raudonos iki raudonos spalvos lgsteliy koncentratas.
Skiediklis: skaidrus, raudonas tirpalas.

4, INDIKACIJA (-0S)

Vienadieniams vis¢iukams aktyviai imunizuoti, norint sumazinti pauksciy infekcinio laringotracheito
(ILT) viruso ir Mareko ligos (MD) viruso sukeliamg gaiStamuma, klinikinius pozymius ir pazeidimus.

Imuniteto pradzia: ILT: 4 sav.,
MD: 9 d.
Imuniteto trukmé: ILT: 60 sav.,

MD: visas rizikos laikotarpis.

o KONTRAINDIKACIJOS

Neéra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
NezZinoma.

Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg $iame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

14



Vistos.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Atskiedus kiekvienam vis¢iukui j kakla po oda reikia susvirksti po vieng 0,2 ml vakcinos dozg.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Vakcinavimo metu vakcinos maiselj reikia daznai atsargiai pasukioti, kad vakcinos suspensija iSlikty
homogeniska ir kad biity suSvirkstas reikalingas vakcinos viruso titras (pvz., ilgo vakcinavimo metu).
Susvirkstus ampulés turinj j skiediklj, paruostas naudoti vaistas yra skaidri, raudonos spalvos injekciné
suspensija.

Vakcinos paruo§imas

Vakcinavimo jrangg reikia dezinfekuoti virinant vandenyje 20 minuciy arba autoklavuojant (15
minuciy esant 121 °C temperatiirai).

Negalima naudoti cheminiy dezinfekanty.

Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

1. Skiedimui reikia naudoti skiediklj (Skiediklis skirtas su lastelémis sujungtoms vakcinoms
pauksciams). Reikia naudoti 400 ml skiediklio kiekvienai 2 000 vakcinos doziy ampulei arba
800 ml skiediklio kiekvienai 4 000 vakcinos doziy ampulei. MaiSant §j vaistg su Nobilis
Rismavac, abu vaistus reikia atskiesti tame pa¢iame skiediklio maiselyje tokiu pac¢iu biidu
(400 ml skiediklio 2 000 kiekvieno vaisto doziy arba 800 ml skiediklio 4 000 kiekvieno vaisto
doziy).

MaiSymo metu skiediklis turi biiti skaidrus, raudonos spalvos, be nuosédy ir kambario
temperatiros (15-25 °C).

2. Vakcinos naudojimui bitina pasiruosti pries iSimant ampules i skysto azoto ir pirma reikia
apskaiciuoti tiksly reikalingy vakcinos ampuliy skaiciy ir skiediklio kiekj. Ant i§ dékly iSimty
ampuliy néra nurodytas doziy skai¢ius, todél butina uztikrinti, kad ampulés su skirtingu doziy
skai¢iumi nesusimaisyty ir kad biity naudojamas tinkamas skiediklis.

3. Pries i§imant ampules i§ skysto azoto talpyklés, biitina apsimauti rankas apsaugancias
pirStines, apsirengti drabuzius ilgomis rankovémis ir uzsidéti veido kauke ir apsauginius
akinius. I§imant ampule i§ déklo, pir§tine apmautos rankos delng batina laikyti toliau nuo
kiino ir veido.

4, Isimant ampuliy dékla i$ indo, esancio skysto azoto talpykléje, reikia iSimti tik
ampule (-es), kuri (-ios) bus sunaudota (-os) i$ karto. Rekomenduojama naudoti ne daugiau
kaip 5 ampules (tik i§ vieno déklo) vienu metu. Isémus ampulg (-es), likusias ampules reikia i$
karto patalpinti atgal j inda, esantj skysto azoto talpykléje.

5. Ampulés (-iy) turinj reikia greitai atSildyti, panardinant j Svary 25-27 °C temperatiiros
vandenj.

Ampule (-es) reikia atsargiai pasukioti, kad pasiskirstyty turinys. Svarbu atildyta ampulés
turinj i$ karto jmaiSyti i skiediklj, kad buity apsaugotos lastelés.
Ampule reikia nusausinti, po to nulauzti ties kakleliu ir nedelsiant atlikti toliau nurodytus

veiksmus.
6. Ampulés turinj reikia atsargiai sutraukti j sterily $virksta su pritvirtinta 18 dydzio adata.
7. Reikia adata pradurti skiediklio maiSelio kamstelj ir 1étai bei atsargiai suvirksti $virksto turinj j

skiediklj. MaiSelj reikia 1étai pasukioti ir apversti, kad vakcina susimai§yty. Dalj skiediklio
reikia jtraukti j §virksta ir praskalauti ampule. Skystj reikia iStraukti i§ ampulés ir atsargiai
susvirksti j skiediklio maidelj. Svirksta reikia istraukti ir pavartyti maiselj (68 kartus), kad
vakcina susimaisyty.

8. Dabar vakcina yra paruosta naudoti.

Susvirkstus ampulés turinj j skiediklj, paruostas naudoti vaistas yra skaidri, raudonos spalvos injekciné

suspensija.
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Tinkamo laikymo kontrolé

Kad biity galima atlikti tinkamo laikymo ir gabenimo patikra, ampulés i skysto azoto talpykles
dedamos apverstos. Jeigu uzsaldytas turinys yra ampulés galiuke, tai reiskia, kad buvo atsildyta ir ja
naudoti draudziama.

10. ISLAUKA

0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Lasteliy koncentratas: laikyti ir gabenti susaldyta skystame azote (-196 °C).

Skiediklis: laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Talpyklé: skysto azoto talpykle reikia laikyti saugiai, vertikalioje padétyje, $varioje, sausoje ir gerai
védinamoje patalpoje, atskirtoje nuo perinimo / vis¢iuky patalpos perykloje.

Tinkamumo laikas, atskiedus pagal nurodymus, — 2 val. Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

12, SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Vakcinuoti tik sveikus gyvanus.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Kadangi tai yra gyva vakcina, vakcinuoti paukséiai i$skiria vakcinos paderme j aplinka ir ji gali i$plisti
tarp kalakuty. Saugumo tyrimais nustatyta, kad §i padermé yra saugi kalakutams. Taciau reikia imtis
atsargumo priemoniy, kad vakcinuoti vis¢iukai tiesiogiai ar netiesiogiai nekontaktuoty su kalakutais.
Vakcinuojant po oda, reikia stengtis, kad nebiity pazeistos vis¢iuky kaklo kraujagyslés.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Dirbti su skystu azotu biitina gerai védinamoje vietoje.

Innovax-ILT yra virusiné suspensija, sufasuota j stiklines ampules ir laikoma skystame azote. Prie$
iS§imant ampules i$ skysto azoto indo, biitina dévéti apsaugos priemones: pirstines, drabuzius ilgomis
rankovémis, veido kauke ir apsauginius akinius. Nelaimingo atsitikimo atveju norint iSvengti sunkiy
suzeidimy, sukelty arba skysto azoto, arba ampulés, i§imant ampule i§ indo, pirStine apmautos rankos
delng butina laikyti toliau nuo kiino ir veido. Reikia stengtis, kad ampulés turinys neuzter$ty ranky,
akiy ir drabuziy. DEMESIO! D¢l staigiy temperatiiros poky¢iy ampulés gali sprogti. Negalima
atSildyti karStame arba lediniame vandenyje. D¢l $ios priezasties ampules reikia atSildyti §variame 25—
27 °C temperatiiros vandenyje. Atsitiktinai jsiSvirksStus, nedelsiant reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti
Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Vaisingumas

Néra duomeny apie naudojimg busimiems veisiamiems pauks¢iams.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Innovax-ILT galima maiSyti tame pa¢iame
skiediklyje ir naudoti kartu su Nobilis Rismavac valstybése narése, kuriose Siai vakcinai suteikta
rinkodaros teisé. Kai Innovax-ILT maiSoma su Nobilis Rismavac, gyviiny imuniteto ILT susidarymas
gali véluoti gyviinams, turintiems motininiy antikiiny.

Naudojant sumaisytas vakcinas, imunitetas Mareko ligai (MD) susidaro po 5 d.
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Saugumo ir veiksmingumo tyrimais nustatyta, kad Sig vakcing galima naudoti ta paciag diena, bet
negalima maiSyti su Nobilis ND Clone 30 arba Nobilis ND C2.

Néra duomeny apie $ios vakcinos sauguma ir veiksminguma naudojant su kitu veterinariniu vaistu,
i§skyrus anks¢iau minétus produktus. Sprendimas naudoti $ig vakcing pries ar po bet kokio kito
veterinarinio vaisto naudojimo turi biiti priimtas kiekvienu atveju atskirai.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Naudojus 10 karty didesng vakcinos dozg, jokiy simptomy nepastebéta.

Nesuderinamumai
Negalima maisyti su jokiu kitu veterinariniu vaistu, i$skyrus Nobilis Rismavac ir skiediklj, pridéta
naudoti su §iuo veterinariniu vaistu.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

{MMMM-mm-dd.}

ISsamig informacija apie §j veterinarin] vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Vakcina yra gyvas su lastelémis sujungtas rekombinantinis kalakuty herpes virusas (HVT), turintis
infekcinio laringotracheito viruso gD ir gl glikoproteinus. Vakcina sukelia aktyvy viséiuky imunitetg
infekciniam laringotracheitui ir Mareko ligai.

Pakuociy dydziai

1 ampulé, kurioje yra 2 000 arba 4 000 doziy. Ampulés laikomos dékle, o prie déklo pritvirtintas
spalvotas zymeklis, ant kurio nurodytas doziy skaicius (2 000 doziy ant lasiSos rausvumo spalvos
zymeklio ir 4 000 doziy ant geltono zymeklio).

400 ml skiediklio maiselis arba 800 ml skiediklio maiselis.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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