NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN SAMT PA DEN
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS
FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsfgringstilladelsen: Ceva Animal Health A/S - Ladegardsvej 2 - 7100 Vejle - Danmark

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: Ceva-Phylaxia Co. Ltd - | 107 Budapest, Szdllds u. 5 Ungarn
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CEVAC® IBird®, Lyofilisat til suspension, til kyllinger.

ANGIVELSE AF DE AKTIVE STOFFER OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Aktivt stof: Levende, svaekket infektigs bronkitis (IB) virus, stamme /96, 2.8 - 4.3 log,, EIDsy*/dosis.

*EID,, =50% Embryo infektiv dosis: den maengde infektigst virus, der er ngdvendig for at inficere 50% af podede, embryonerede

&g
Gullig-hvidt lyofilisat.

INDIKATIONER: Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og opdreet til konsumaegleegning med henblik pa at reducere den
skadelige effekt, som infektion forarsager pa ciliernes aktivitet, samt reducere tilstedeveerelsen af virus i trachea, som kan manifestere
sig ved respiratoriske symptomer. Immunitet er bekraftet ved infektionstest med virustype 793/B, som er en reprasentativ type
for gruppen 793/B. Indreeden af immunitet: 3 uger efter én vaccination.

Varighed af immunitet: 6 uger efter én vaccination med undtagelse af opdratskyllinger, hvor varigheden er 9 uger efter forste
vaccination ved spray.

KONTRAINDIKATIONER: Ingen.

BIVIRKNINGER: Efter vaccination med leegemidlet er der ikke observeret betydningsfulde kliniske symptomer. | feltstudier var
svage rallelyde fra trachea almindelige, der kan vare i mindst 10 dage.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end | ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Igbet af en behandling)

- Almindelige (flere end |, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- lkke almindelige (flere end |, men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end |, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end | dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsd bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne
indlaegsseddel eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen - Axel Heides Gade | - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER: Kyllinger.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

Til slagtekyllinger og opdraetskyllinger til fremtidige segleegningshens ved nebulisering.

En vaccinedosis administreres ved nebulisering med grov spray, fra kyllingerne er | dag gamle. 4&ldre kyllinger kan ogsa vaccineres
ved forstavning med grov spray.

Nebuliseringsmetode: Vaccinen ber sa vidt muligt opleses i destilleret vand eller alternativt i koldt, rent klorfrit vand.

Abn det ngdvendige antal vaccinehatteglas under vand. Maengden af vand, der skal bruges til rekonstititution af vaccinen, ber
vare tilstraekkelig til at sikre en jeevn fordeling, nar den sprayes hen over kyllingerne. Afhaengigt af kyllingernes alder og det system,
der anvendes, vil vandmengden variere, men der anbefales mindst 200 ml vand pr. 1000 doser. Vaccineoplgsningen forsteves
jeevnt ud over det korrekte antal kyllinger i en afstand pa 30-40 cm. Der anvendes grov spray, hvor draberne har en sterrelse
pa 100-200 um. Forstevningsvaccination med grov spray foretrakkes, nar kyllingerne sidder teet sammen i deempet belysning.
Sprayudstyret skal veere fri for aflejringer, rust og rester af desinfektionsmidler. For at sikre en effektiv fordeling af vaccinen, bgr
kyllingerne holdes teet sammen, mens der sprayes.

Afhaengigt af staldforholdene ber ventilationsanleegget vaere afbrudt under og efter vaccinationen for at undga turbulens.

Brug i drikkevand til fremtidige eegleeggende hens.

En vaccinedosis administreres via drikkevandet til kyllinger fra |0 dages alderen. For at opna en leengerevarende immunitet kan
kyllingerne revaccineres hver 3. uge. Der foreligger ingen data, der dokumenterer beskyttelse gennem aglaegningsperioden.
Vaccinen skal oplgses i drikkevandet. Vandmangden udregnes som et gennemsnit af flokkens vandforbrug de seneste 4 dage for
vaccinationen. Beregn vandmangden sa vaccinen er konsumeret i lgbet af 2 timer. Denne maengde bar veere ca. 30 % af det daglige
indtag. Medicin, desinfektionsmidler og klor skal fjernes fra drikkevandet senest 48 timer fer vaccination.

Dyrene bgr ikke have adgang til vand fer vaccination for at sikre, at de er tarstige. Varighed af perioden, hvor vandet tilbageholdes, vil
vaere afhaengig af de klimatiske forhold. Perioden skal holdes sa kort som muligt, dog minimum 30 minutter. Abn vaccinehaetteglassene
under vand. Anvend koldt og rent vand til oplgsning af vaccinen. Som tommelfingerregel gaelder, at 1000 vaccinedoser oplgses i
| liter vand pr. levedagn. Maksimal vandmaengde er 20 liter pr. 1000 doser. Hvis omgivelsernes temperatur er hgj, kan maengden
dog @ges til 40 liter pr. 1000 doser. Veer opmarksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE: Se foregaende afsnit.

TILBAGEHOLDELSESTIDER(ER): O dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING: Opbevares utilgeengeligt for barn.
Opbevares og transporteres pa kgl (2°C - 8°C). Ma ikke fryses. Beskyttes mod lys. Dette veterinzrleegemiddel ma ikke anvendes
efter udlgbsdato angivet pa etiketten. Holdbarhed efter fortynding/rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer

S/ARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige forsigtighedsregler for dyret: Kun raske dyr ma vaccineres. Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt og i samme
omrade. Vaccinestammen kan spredes til ikke-vaccinerede kyllinger. Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til
28 dage eller lengere efter vaccination. Der ber traeffes sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen
fra vaccinerede kyllinger til fasaner og kalkuner. CEVAC® IBird® er beregnet til at beskytte kyllinger mod respiratorisk sygdom
forarsaget af forskellige stammer af infektigs bronkitis virus, der tilherer gruppe 793/B, og ber ikke anvendes som erstatning
for andre IBV-vacciner. Praeparatet ber ikke anvendes, uden der er stillet en diagnose, der viser, at infektionen er forarsaget
af en stamme fra gruppe 793/B, og at det er fastlagt, at IBV virus gruppe 793/B er epidemiologisk relevant i omradet. Der bar
treeffes passende veterinzre foranstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til et omrade, hvor den ikke findes i
forvejen. Fornuftig besatningshandtering, hygiejne (f.eks. vaske- og desinfektionsprocedurer, tgj- og fodtgjsskifte for besagende)
kan effektivt hjeelpe til at beskytte omgivelserne.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer legemidlet: Haetteglassene ber abnes under vand for at undgg, at der
dannes aerosoler. Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandtaette handsker og beskyttelsesbriller bgr anvendes ved handtering af
legemidlet. Vask haender efter brug af leegemidlet.

Aglegning: Det er vist, at gentagen brug CEVAC® IBird® er sikkert for aglaeeggende hans i &gleegningsperioden.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion: Der findes tilgaengelige data for sikkerhed og effekt, der viser,
at denne vaccine kan blandes og administreres ved spray sammen med vaccinen CEVAC® MASS L til kyllinger fra | dag gamle og
eldre.

Efter blandet administration sammen med CEVAC® MASS L, er det vist, at varigheden af immunitet i slagtekyllinger er 9 uger.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt ved brug af CEVAC® IBird® blandet og administreret sammen med CEVAC®
MASS L hos hans i aegleegningsperioden. De sammenblandede produkter beskytter mod stammer tilhgrende Massachusetts og
793/B grupperne af IBV. Sikkerhedsparametrene for de sammenblandede vacciner er ikke forskellige fra det beskrevne efter brug
af vaccinerne enkeltvist. Laes produktinformationen for CEVAC® MASS L far brug. Der ber treffes passende forholdsregler for
at undga spredning af vaccinestammerne til andre fuglearter, i seerdeleshed ved sammenblanding af vaccinerne. Samtidigt brug af
vaccinerne kan gge risikoen for en rekombination af virus og en potentiel opstaen af nye varianter. Imidlertid er sandsynligheden for
opstaen af en farlig situation vurderet til at vaere meget lav. Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af
denne vaccine sammen med andre veterinare legemidler, med undtagelse af CEVAC® MASS L. Beslutning om at anvende vaccinen
for eller efter brug af andre veterinazre legemidler, ber derfor vurderes fra gang til gang.

Overdosis: Efter indgift af 10 gange den anbefalede dosis er der ikke beskrevet andre bivirkninger end beskrevet under
"Bivirkninger'.

Uforligeligheder: Ma ikke blandes med leegemidler til dyr med undtagelse af CEVAC® MASS L, hvor denne vaccine er markedsfert.
EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER
ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT: lkke anvendte veterinarlegemidler samt affald heraf ber
destrueres i henhold til lokale retningslinjer

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN: 08.01.2019

ANDRE OPLYSNINGER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologisk veterinarleegemiddel til hansefugle, tamhens, levende viral vaccine, avieer infektigs
bronkitis virus.

ATCvet-kode: QIO ADO7

Aktiv immunisering af kyllinger imod infektigs bronkitisvirus tilhgrende gruppen 793/B.

Vaccinen leveres i 3 og 10 ml klare hatteglas type |, lukket med brombutyl gummipropper, og forseglet med aluminium og plastik
flip-off heette.

| heetteglas indeholder 500, 1000, 2500, 5000 eller 10000 doser og leveres i en kartonaeske indeholdende |, 10 eller 20 hzetteglas/
eske.

Ikke alle pakningsstarrelser er nadvendigvis markedsfert. Senest reviderede indleegsseddel findes pa www.indlegsseddel.dk.

For yderlige information om dette veterinzre leegemiddel bedes du henvende dig til indehaveren af markedsferingstilladelsen.





