Sadece Hayvan Saghginda Kullanmihir
Innovax® ND-ILT
Enjeksiyonluk Siispansiyon I¢cin Konsantre ve Céziicii
ND, MD, ILT Hastahklarina Karsi1 Canh Viral Asi

BILESIMI

Konsantre kisim, kirli kirmizidan kirmiziya degisen hiicre konsantresi seklinde, ¢oziicii ise
kirmizi1 ¢ozeltidir.

Sulandirilmis aginin her dozu;

Etkin madde:

Newcastle hastalig1 viriisii flizyon proteinini ve infeksiydz laringotrakeit virtiisti gD ver gl
glikoproteinlerini eksprese eden canli hiicreye bagl rekombinant hindi herpes viriisii
(HVT/NDV/ILT) 10?3 - 10** PFU*,

*PFU: plaque forming units(plak olusturucu birim)

Diliient (Nobilis Diluent CA - MLP paketlerde): Siikroz, kazeinin pankreatik dijesti,
fenolsiilfofitaleyn (fenol kirmizisi), potasyum dihidrojen fosfat, enjeksiyonluk su igerir.

IMMUNOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapotik grup: Kusgiller i¢in immiinolojik ajanlar, evcil kuslara yonelik canli viral
asilar.

ATCvet kodu: QI01AD17.

As1, Newcastle hastalig1 viriisiiniin F proteinini ve enfeksiy6z laringotrakeit viriisiiniin gD ve
gl glikoproteinlerini eksprese eden hiicre iliskili canli rekombinant hindi herpesviriisiidiir
(HVT). Asi, tavuklarda Newcastle hastaligina, enfeksiyoz laringotrakeite ve Marek
hastaligina kars1 aktif immiinite olusturur.

KULLANIM SAHASI/ENDIKASYONLAR

Bir giinliik civcivlerin veya embriyolagsmis tavuk yumurtalariin aktif immiinizasyonuna

yonelik olarak:

- Newcastle hastalig1 (ND) viriisiinden kaynaklanan mortalite ve klinik bulgular1 azaltmak
icin,

- Kus enfeksiyoz laringotrakeit (ILT) viriisii ve Marek hastaligi (MD) viriistinden
kaynaklanan mortaliteyi, klinik bulgular1 ve lezyonlar1 azaltmak igin.

Immiinite baslangici: ND: 4 hafta,
ILT: 4 hafta,
MD: 9 giin.

Immiinite siiresi: ND: 62 hafta,

ILT: 62 hafta,
MD: risk déoneminin tamamu.

KULLANIM SEKLI VE DOZU
Subkiitan ve in ovo kullanim.

Asinin hazirlanmasi:




Tiim preparat ve uygulama prosediirlerine standart aseptik énlemler uygulanmalidir. S1v1 azot
islemleri iyi havalandirilmis bir alanda gerceklestirilmelidir.

1. Sulandirma i¢in Nobilis Diliient CA solventi kullanilmalidir. Asiy1 asagidaki tablolara
gore sulandirma yapilmalidir:

Subkiitan kullanim i¢in asiy1 asagidaki tabloya gore sulandirma yapilmalidir:

Coziicii torbasi Subkiitan kullanim i¢in as1 ampulii sayisi
400 ml ¢oziicii torbasi 2000 doz iceren 1 ampiil
800 ml ¢oziicii torbast 2000 doz iceren 2 ampiil
800 ml ¢oziicii torbast 4000 doz iceren 1 ampiil

In ovo kullanim igin as1y1 asagidaki tabloya gére sulandirma yapilmalidar:

Coziicii torbasi In ovo kullanim icin as1 ampulii sayisi
400 ml ¢oziicii torbasi 2000 doz iceren 4 ampiil
400 ml ¢oziicii torbasi 4000 doz igeren 2 ampiil
800 ml ¢oziicii torbasi 2000 doz iceren 8 ampiil
800 ml ¢oziicii torbasi 4000 doz igeren 4 ampiil

Coziicii karistirma zamaninda berrak, kirmizi renkli, oda sicakliginda (15-25 °C) olmali
ve ¢okelti icermemelidir.

2. Asmin hazirlanmasi, ampiiller sivi azottan ¢ikarilmadan once planlanmali ve 6ncelikle
as1 ampiillerinin tam miktar1 ve gereken ¢dziicli miktar1 hesaplanmalidir. Ampiiller
tiipten ¢ikarildiklarinda tizerlerinde dozlarinin sayisiyla ilgili bilgi mevcut degildir, bu
nedenle ampiillerin farkli sayida dozlarla karistirilmasinin 6nlenmesi ve dogru
¢oziicliniin kullanilmasi i¢in 6zel dikkat gosterilmelidir.

3. Ampiillerin s1v1 azot kabindan ¢ikarilmasindan once eller eldivenle korunmali, uzun
kollu giyilmeli ve yiiz maskesi veya koruyucu gdzliik takilmalidir. Ampiil tiipten
cikarilirken, eldivenli elin avug iginde viicuttan ve yiizden uzakta tutulmalidir.

4. Siv1 azot kabindaki kutudan ampiilleri igeren bir tiip ¢ikarilirken yalnizca hemen
kullanilacak ampiiller agiga ¢ikarilmalidir. Bir seferde en fazla 5 ampiil (yalnizca bir
tiipten) taginmasi Onerilmektedir. Ampiil(ler) ¢ikarildiktan sonra kalan ampiiller bir an
once s1v1 azot kabindaki kutuya geri konmalidir.

5. Ampiiliin/ampiillerin igerigi 25-27 °C'deki temiz suya daldirilarak hizla ¢ézdiiriiliir.
Icerigi dagitmak icin ampiil(ler) nazikce dondiiriiliir. Hiicrelerin korunmasi igin
siispansiyonun ¢ozdiiriildiikten sonra bir an 6nce ¢oziiciiye karistirilmast 6nemlidir.
Ampiil kurutulur, sonrasinda boyun kismindan kirilir ve hemen asagida anlatilan sekilde
ilerlenir.

6.  Ampiiliin igcerigi nazikge, 18 gauge ignesi bulunan steril bir enjektore ¢ekilir.

7. Igne ¢dziicii torbasmin tipasindan igeri sokulur ve enjektdriin igerigi yavas ve nazikge
coziiciiye eklenir. Torba, asiy1 karistirmak i¢in nazik¢e dondiiriiliir ve asag1 yukari
cevrilir. Ampiilii yikamak icin ¢6ziicliniin bir kismi1 enjektore ¢ekilir. Ampiildeki
yikama s1visi ¢ikarilir ve nazikce ¢oziicii torbasinin igine enjekte edilir. Asiy1
karistirmak i¢in enjektor ¢ikarilir ve torba asagi yukari cevrilir (6-8 kez).

8.  Asiartik kullanima hazirdir.



Ampiiliin icerigi ¢oziiciiyli eklendikten sonra kullanima hazir {iriin berrak, kirmizi renkli
bir enjeksiyonluk siispansiyondur.

Pozoloji:
Subkitan: Civeiv bagina 0,2 ml'lik tek enjeksiyon.
In ovo: Yumurta bagina 0,05 ml'lik tek enjeksiyon.

Uygulama:
As1 boyundan subkiitan enjeksiyon veya in ovo enjeksiyon yoluyla uygulanir. Asi torbasi, asi

stispansiyonunun homojen kalmasini ve dogru titrede as1 viriisii uygulanmasini saglamak
(6rn., uzun asilama seanslarinda) i¢in asilama sirasinda sik sik nazik¢e dondiiriilmelidir.

Dogru saklama kontrolii:

Dogru saklama ve tasima kontroliiniin saglanmasi i¢in ampiiller, sivi azot kaplara bag asagi
yerlestirilir. Dondurulmus siispansiyon, ampiiliin ucuna yerlesmisse bu slispansiyonun
coziildligline ve kullanilmamasi gerektigine igaret eder.

OZEL KLINIK BILGILER VE HEDEF TURLER iCiN UYARILAR

Canli bir as1 olarak as1 susu, asilanmis kanatlilardan atilabilir ve hindilere yayilim gosterebilir.
Giivenlilik ¢aligmalari, sugun hindiler i¢in giivenli oldugunu gostermistir. Bununla birlikte,
tavuklar ve hindiler arasindaki dogrudan veya dolayli temasi 6nleyici tedbirler
uygulanmalidir.

GEBELIK LAKTASYON VE YUMURTLAMA DONEMINDE KULLANIMI
Bu veteriner tibbi iiriiniin yumurtlama déneminde giivenliligi bilinmemektedir.

ISTENMEYEN ETKILERI
Bilinen yoktur.

ILAC ETKILESIMLERI

Asinin Nobilis Rismavac ile ayni ¢6ziicii icinde karistirilabilecegini ve subkiitan yoldan
uygulanabilecegini gosteren giivenlilik ve etkililik verileri mevcuttur. Bu karistirilmig
kullanim i¢in MD'ye yonelik olarak 5 giinliik immiinite baslangic1 gosterilmistir.

Nobilis ND Clone 30 veya Nobilis ND C2'nin as1 ile subkiitan yoldan veya in ovo yoldan
agilanmis bir giinliik civcivlere uygulanabilecegini gosteren giivenlilik ve etkililik verileri
mevcuttur. Bu iligkili kullanim i¢in ND'ye yonelik olarak 2 haftalik immiinite baglangici
gosterilmistir. Nobilis IB Ma5 veya Nobilis IB 4-91'in as1 ile subkiitan yoldan veya in ovo
yoldan asilanmis bir giinliik civcivlere uygulanabilecegini gosteren giivenlilik ve etkililik
verileri mevcuttur.

Bu aginin yukarida bahsedilen iiriinler haricinde, diger veteriner tibbi {iriinlerle birlikte
kullanimindaki etkililik ve giivenliligine iligkin bilgi mevcut degildir. Bu nedenle, bu aginin
diger veteriner tibbi iirlinden dnce veya sonra kullanilmasina iligkin karar duruma gore
verilmelidir.

DOZ ASIMINDA BELIRTILER, TEDBIRLER VE ANTIDOT

10 kat dozda as1 uygulamasi sonrasinda belirti gozlenmemistir



GIDA DEGERI OLAN HAYVANLARDA YASAL ARINMA SURESI

Et ve yumurta i¢in sifir giindiir.

KONTRENDIKASYONLAR
Y oktur

GENEL UYARILAR

Kullanmadan 6nce prospektiisii okuyunuz.

Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiigiinde veteriner hekime danisiniz.
Cocuklarin ulagamayacagi yerlerde bulundurunuz.

Raf 6mrii gegmis ve ambalaji hasarli lirtinleri satin almayiniz ve kullanmayiniz.

UYGULAYICININ ALMASI GEREKEN ONLEMLER VE HEKIMLER ICIN
ONERILER

S1v1 azot islemleri iyi havalandirilmig bir alanda gergeklestirilmelidir.

Innovax-ND-ILT, cam ampiillerde ambalajlanmig ve siv1 azotta saklanan bir viriis
siispansiyonudur. S1vi azot kabindan ampuller ¢cekilmeden once, eldivenler, uzun mangonlar
ve yiiz maskesi veya gozliikten olusan koruyucu ekipman giyilmelidir. Bir ampiiliin kutudan
c¢ikarilmasi sirasinda kaza durumunda sivi azot veya ampiillerden kaynaklanan ciddi yaralarin
onlenmesi i¢in eldivenli elin avucunu viicuttan ve ylizden uzak tutunuz. Ellerinizin,
gozlerinizin ve kiyafetlerinizin slispansiyon ile kontamine olmasini1 6nlemek i¢in 6zen
gosterilmelidir. DIKKAT: Ampiillerin ani sicaklik degisikliklerinde patladiklar:
bilinmektedir. Sicak veya ¢ok soguk suda ¢oziilmemelidir. Bu nedenle, ampuller 25-27 °C'de
temiz suda ¢ozdiiriiliir.

MUHAFAZA SARTLARI VE RAF OMRU

S1v1 azot i¢inde donmus olarak (-140 °C'nin altinda) saklanmal1 ve taginmalidir.

Coziicu:

25°C ve altinda buzdolabina konulmadan, dondurulmadan, 1siktan korunarak saklanmalidir.
Kap:

S1v1 azot kabini, kuluckahanedeki kulugka/tavuk odasindan ayr1 temiz, kuru ve iyi havalanan
bir odada dik pozisyonda giivenli bir sekilde saklanmalidir.

Satiga sunulmus haliyle raf dmrii: 3 yil

Satis i¢in ambalajlanmis ¢6ziicliniin raf 6émrii: 2 yil.

Talimatlara gore sulandirma sonrasi raf dmrii: 2 saat.

KULLANIM SONU IMHA VE HEDEF OLMAYAN TURLER iCiN UYARILAR

Kullanilmamis olan veteriner tibbi {iriin ya da bu tiir veteriner tibbi liriinlerden kaynaklanan
atik materyaller, yerel yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir.



TiCARI TAKDIM SEKLI

Hiicre konsantresi:

2.000 veya 4.000 doz igeren 2 ml'lik tip I cam ampiil. Ampiiller bir ¢ubukta saklanmaktadir ve
cubuga bagli dozu gosteren renkli bir klips vardir (2000 doz: somon pembesi renkli klips ve
4000 doz: sar1 renkli klips).

Cozicl:

400 ml ¢ok katmanli plastik torba.

800 ml ¢ok katmanli plastik torba.

Tiim ambalaj biiyiikliikleri pazara sunulmamis olabilir.
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