Sadece Hayvan Saghginda Kullanihir
INNOVAX ND-IBD
Tavuklarda ND, IBD ve Marek Hastaliklarina Kars1 Canli Rekombinant As1
Enjeksiyonluk Stispansiyon ve Coziiciisti

BILESIMI

Hazirlanmis her doz as1 (0.2 mL deri alt1 uygulama ya da 0.05 ml in-ovo uygulama) igerigi:
Etkin madde:

Newcastle hastalig1 viriisii fiizyon proteini ve Enfeksiyoz bursal hastalik viriisii VP2 genini

1
gosteren hiicre iliskili canli rekombinant hindi herpes viriis (HVP360 susu): 10°3-10*° PFU .

1PFU: plak olusturan birim.
Yardimci madde(ler)
Stispansiyon: Sigir serumu Bitkisel vasat Dimetil stilfoksit

Coziicii: Siikroz, Kazein pankreatik sindirimi, Fenol kirmizisi, Potasyum dihidrojen fosfat,
Enjeksiyonluk su

IMMUNOLOJIK OZELLIKLER

Bu asi, Newecastle hastaligi virlisii F proteinini ve Enfeksiy6z bursal hastalik viriisiic VP2
proteinini kodlayan hiicre iliskili canli rekombinant hindi herpes viriis (HVT) asisidir. Bu as1
tavuklarda Newcastle hastaligi, enfeksiydz bursal hastalik (Gumboro hastaligl) ve Marek
hastaligina kars1 aktif bagisiklig1 uyarir.

KULLANIM SAHASI / ENDIKASYONLAR
Bir giinliik civcivlerde ya da 18-19 giinliik embriyolu tavuk yumurtalarinda aktif bagisiklik

olusturularak:

-Newecastle hastaligi (ND) viriisii kaynakli mortalite ve klinik belirtilerin azaltilmasi,
-Enfeksiy6z bursal hastalik (IBD) viriisii kaynakli mortalitenin 6nlenmesi ve klinik belirti ve
lezyonlarin azaltilmast,

-Marek hastaligi (MD) virlisii kaynakli mortalitenin, klinik belirtilerin ve lezyonlarin
azaltilmasi yoniinde endikedir.

Bagisikligin baglangici: ND: 4 haftalik, IBD: 3 haftalik, MD: 9 giinliik hayvanlarda baslar.
Bagisikligin siiresi: ND: 8 hafta, IBD: 8 hafta, MD: tiim risk donemi boyunca siirer.

KULLANIM SEKLi VE DOZU
Deri alt1 ya da in-ovo yolla kullanilir.

Asinin hazirlanmasi:

Tiim hazirlama ve uygulama prosediirlerine genel aseptik kosullar uygulanmalidir.
Stv1 nitrojen kullanimi 1y1 havalandirilan bir ortamda gerceklestirilmelidir.

1. Asinin hazirlanmasi hiicre iligkili kanath asilar1 i¢in ¢oziicii kullanilir.
Deri alt1 uygulama icin, as1 asagidaki tabloya gore hazirlanir:

Coziicii poseti Deri alt1 uygulama icin kullanilan as1 ampulii sayisi
400 ml ¢oziicli igeren poset 2000 doz igeren 1 ampul
800 ml ¢oziicii igeren poset 2000 doz iceren 2 ampul
800 ml ¢oziicii igeren poset 4000 doz iceren 1 ampul




In-ovo uygulama icin, asi asagidaki tabloya gore hazirlanir:

Coziicii poseti Deri alt1 uygulama icin kullanilan as1 ampulii sayisi
400 ml ¢oziicli igeren poset 2000 doz igeren 4 ampul
400 ml ¢oziicii igeren poset 4000 doz iceren 2 ampul
800 ml ¢oziicii igeren poset 2000 doz iceren 8 ampul
800 ml ¢oziicii igeren poset 4000 doz iceren 4 ampul

Coziicii berrak, kirmizi renkli, ¢okeltisi olmayan bir ¢ozelti olmalidir ve karistirma sirasinda
oda sicakliginda olmalidir (15-25 °C).

2.

Asinin hazirlanmasi, ampuller siv1 nitrojen tankindan ¢ikartilmadan 6nce planlanmalidir
ve ilk olarak gerekli asi ampullerinin tam sayist ile yeterli miktarda ¢oziicl
hesaplanmalidir. Ampullerin {izerinde mevcut olan doz sayisina iligkin bilgi
bulunmamaktadir, bu nedenle kutudan c¢ikartildiktan sonra, farkli sayida doz igeren
ampullerin karigmamasi ve dogru ¢oziiciiniin kullanildigindan emin olunmasi adina
dikkatli olmak gerekmektedir.

Ampulleri s1v1 nitrojen tankindan ¢ikarmadan 6nce ellerinizi eldivenle koruyunuz, uzun
kollu kiyafet giyiniz ve yiiz maskesi ya da koruyucu gozliik kullaniniz. Kutudan bir
ampul alirken, ampulii eldivenli elin avug i¢inde, viicudunuzdan ve yiiziiniizden uzak
tutunuz.

Sivi nitrojen tankindan bir kutu ampul alirken sadece hemen kullanilacak ampulii
(ampulleri) alimiz. Bir seferde en fazla 5 ampul (bir kutudan) alinmasi 6nerilir. Ampulii
(ampulleri) aldiktan sonra geri kalanlar hemen siv1 nitrojen tankina geri konmalidir.
Ampul igerigini ampulii hemen temiz 25-27 °C’lik suya daldirarak ¢oziiniiz. Igerigin
iyice ¢ozlinmesi i¢in ampulleri suyun i¢inde yavasca karistiriniz. Hiicrelerin korunmast
i¢in, ¢ozlldiikten sonra siispansiyonun ¢oziicii ile hemen karistirilmasi 6nemlidir.
Ampul kurulanir, sonra boyun bolgesinden kirilarak asagida tanimlanan sekilde islem
uygulanir.

Ampul icerigi ucuna 18 gauge igne takilmis, steril bir siringa ile yavasga ¢ekilir.
Ignenin ucu ¢dziicilyii iceren torbanin tipasina sokulur sonra siringa icinde bulunan icerik
yavasg¢a ve nazikge ¢oziicii igeren torbaya bosaltilir. Bu poset yavasca karistirilip alt iist
edilerek, asinin karigmasi saglanir. Coziiciiniin kiiciik bir kismi ¢oziicli posetinden
siringaya cekilerek ampuliin i¢inde kalan hiicreler toplanir. Ampiil igerigi yavascga ¢ozlicli
torbasina enjekte edilir. Siringa ¢ikartilir ve ¢oziicii torbasi alt iist edilerek (6-8 defa) asinin
karismasi saglanir.

Asi artik kullanima hazirdir.

Ampul igerigi ¢oziiciiye eklendikten sonra, kullanima hazir iiriin berrak, kirmizi renkli
bir enjeksiyonluk siispansiyon haline gelmistir.

Pozoloji:

Deri alt1: hayvan bagina 1 tek enjeksiyon seklinde 0.2 ml, boyun bolgesine.

In-ovo: Tavuk yumurtasi basina 1 tek enjeksiyon seklinde 0.05 ml

Uygulama:

As1boyun bolgesine deri alt1 enjeksiyon ya da in-ovo enjeksiyon yolu ile uygulanir. Asiy1 i¢eren
poset, asilama siiresince yavase¢a karistirilarak asi siispansiyonunun homojenligini korumasi ve
dogru virts titresinin uygulanmasi saglanmalidir (6rnegin; uzun siiren asilama dénemlerinde).

Dogru saklamanin kontrol edilmesi:




Dogru saklama ve naklin kontrol edilebilmesi i¢in ampuller sivi nitrojen tanklarina bas asagi
yerlestirilmistir. Eger donmus siispansiyon ampuliin ucunda bulunuyorsa, bu durum
stispansiyonun ¢ozdiiriildiigline isarettir ve kullanilmamalidir.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN OZEL UYARILAR

Sadece saglikli hayvanlar agilanmalidir.

Bu iiriin, canli bir as1 olmasindan dolayi, as1 susu asilanan hayvanlardan atilarak hindilere
bulasabilir. Giivenilirlik ¢caligmalar1 bu susun hindiler igin giivenligi oldugunu gostermektedir.
Ancak, asili tavuklar ile hindilerin dogrudan ya da dolayli temasimni onlemek adina bazi
onlemlerin alinmasi gerekmektedir.

Gebelik, laktasyon ve yumurtlama doneminde kullanimi: Gelecek nesil yumurtaci ya da
damizlik hayvanlarda kullanima iliskin bilgi bulunmadigindan kullanimi tavsiye edilmez.

ISTENMEYEN ETKILER
Bilinen yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI

Bu aginin deri alt1 ya da in-ovo yolla uygulanmasindan sonra Nobilis ND Clone 30 ya da Nobilis
ND C2’nin bir glinliikk civcivlere uygulanabilecegine dair giivenilirlik ve etkinlik bilgileri
mevcuttur. Bu ilgili kullanim i¢in, ND acisindan bagisikligin baglangici 3 hafta (Nobilis ND
Clone 30 ile kombinasyon seklinde kullanimda) ve 2 hafta (Nobilis ND C2 ile kombinasyon
seklinde) olarak gosterilmistir.

Bu asinin deri alt1 ya da in-ovo yolla uygulanmasindan sonra Nobilis IB Ma5 ya da Nobilis IB
4-91’in bir giinliik civcivlere uygulanabilecegini gdsteren giivenilirlik ve etkinlik verileri
bulunmaktadir.

Bu agmmin yukarida bahsi gecen iirlinler haricinde, diger asilarla birlikte kullanildiginda
gecimliligi hakkinda bilgi bulunmamaktadir. Bu nedenle bu iiriiniin diger {iriinlerle ayn1 giinde
veya farkli zamanlarda kullaniminin etkili ve giivenilir oldugu ispatlanmamustir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

Deri alt1 yolla uygulandiginda, aginin 10 kati doz kullanildiginda dahi herhangi bir belirti
gbzlemlenmemistir. in-ovo yolla test edilen 3 kat doz da giivenli olarak kabul edilmektedir. In-
ovo yolla uygulanacak 10 kat doz agmnin giivenilirligi ya da olas1 advers reaksiyonlar lizerine
bilgi bulunmamaktadir.

KONTRENDIKASYONLARI
Bulunmamaktadir.

GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA KALINTI UYARILARI
Ila¢ Kalinti Arinma Siiresi (I.K.A.S.): Sifir giin.

GENEL UYARILAR
Kullanmadan 6nce veteriner hekime danisiniz. Cocuklarin ulagamayacagi yerde bulundurunuz.
Beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz. Ambalaji hasar gormiis
tirtinleri kullanmayiniz.



UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
UYARILAR

Stv1 nitrojen iyi havalandirilan bir yerde kullanilmalidir. Innovax ND-IBD, cam ampullere
doldurulmus ve sivi nitrojen ig¢inde saklanan bir viriis stispansiyondur. Ampuller siv1 nitrojen
kabindan alinmadan once, eldivenler, uzun kollu kiyafetler, yiiz maskesi ve koruyucu gozliik
gibi koruyucu ekipman kullanilmas: gereklidir. Stvi nitrojen ya da sivi nitrojen igeren kaptan
cam ampullerin alinmasi sirasinda olusabilecek bir kazadan ciddi yaralar alinmasinin 6nlenmesi
icin, ampulii tutan (eldivenli) elin avug i¢i viicut ve yilizden uzak tutulmalidir. Siispansiyonun
ellere, gozlere ve kiyafetlere bulagsmamasi i¢in dikkat edilmesi gereken uyarilara 6zen
gosterilmelidir.

DIKKAT: Ampullerin ani sicaklik degisikliklerine maruz kaldiklarinda patlamaya hazir
oldugu bilinmektedir. Sicak suda ya da buzlu suda ¢c6zmeyiniz. Ampulleri temiz suda 25—

27°C’de ¢oziiniiz.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU
Stispansiyon: Siv1 nitrojen i¢inde (-140°C’nin altinda) saklayiniz ve naklediniz.

Coziicli: 25°C’nin altinda saklayiniz.

Kap: Siv1 nitrojen igeren kabi giivenli bir bi¢imde dik olarak temiz, kuru ve iyi havalandirilan
bir odada, ¢ikim odasindan uzakta saklayiniz.
Satisa sunulmak tizere ambalajlanmis;

e Hiicre siispansiyonunun raf émrii: 2 yil
e (Coziiciiniin raf omrii: 2 yil
e Talimatlara gore hazirlanan siispansiyonun raf omrii: 2 saat

KULLANIM SONU iMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER ICIN UYARILAR
Kullanilmamis olan veteriner tibbi iiriin ya da bu tiir veteriner tibbi lirlinlerden kaynaklanan atik
materyaller yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir. Kullanim dis1 her tiirli
artik/atik {irtin atik su ve drenaj sistemlerine atilmamalidir.

TiCARI TAKDIM SEKILLERI
Stispansiyon: 2.000 ya da 4.000 doz i¢ceren Tip 1 cam ampul. Ampuller bir kutuya konmustur

ve kutuya doz miktarin1 gosteren renkli bir kod yapistirilmistir (2.000 doz: somon-pembe
renkli kod ve 4.000 doz: sar1 renkli kod).

Coziicii: 400 ve 800 ml ¢oziicli iceren ¢ok katli plastik poset.

Tiim ambalaj boylar1 pazara sunulmayabilir.
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