INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzerleegemidlets navn
Poulvac E. coli lyofilisat til suspension til sprayvaccination til kyllinger og kalkuner eller til brug i
drikkevand til kyllinger
2. Sammensatning
En dosis indeholder:
Aktivt stof:
Levende Escherichia coli hvor aroA-genet er fjernet, 5,2 x 10°-9,1 x 103 CFU*
type O78, stamme EC34195

* Kolonidannende enheder, efter vaekst pa trypticase- soja-agarplader.

Cremefarvet lyofilisat.

3. Dyrearter

Kyllinger (slagtekyllinger, kommende &gleggere/avlsdyr) og kalkuner.

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og kommende a&glaeggere/avisfugle, samt kalkuner til reduktion af
mortalitet og laesioner (perikarditis, perihepatitis, airsacculitis) forbundet med Escherichia coli serotype O78.

Indtreeden af immunitet:

Kyllinger: 2 uger efter administration til reduktion af leesioner. Der kunne ikke pavises indtredelse af
immunitet for mortalitet.

Kalkuner: 3 uger efter administration af anden vaccination til reduktion af leesioner og mortalitet.

Varighed af immunitet:

Kyllinger: 8 uger til reduktion af laesioner og 12 uger til reduktion af mortalitet (spray).
12 uger til reduktion af leesioner og mortalitet (drikkevand).

Kalkuner: Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

Et studie af tvaergaende beskyttelse viste reduktion i forekomst og sveerhedsgrad af airsacculitis
(luftseeksbetaendelse) forarsaget af E. coli serotyper O1, O2 og O18 ved administration via spray til kyllinger.
Der kunne ikke pavises indtreedelse af immunitet eller varighed af immunitet for disse serotyper.

5. Kontraindikationer

Dyr i antibakteriel eller immunosuppressiv behandling ma ikke vaccineres.



6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Anvend ikke antibiotisk behandling indenfor 1 uge for og efter vaccination fordi antibiotika behandling
kunne nedsette vaccinens virkning.

Der er ingen information tilgeengelig om indflydelsen af hgje koncentrationer af maternelt afledte antistoffer
pa virkningen.

Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinestammen kan pavises i vev (lever, hjerte) 6 dage (kylling) eller i veev (luftseekke) 4 dage (kalkun)
efter vaccination. Vaccinerede fugle kan udskille vaccinestammen via faeces i op til 5 uger (kylling) eller 7
dage (kalkun) efter vaccination og vaccinen kan forekomme i miljeet indtil slutningen af slutfednings- eller
opdraetsperioden (kylling) eller 7 dage (kalkun). Derfor anbefales det at rengere og desinficere de
fuglestalde/huse, hvor vaccinen er péafert, efter endt slutfednings- eller opdratsperiode.

Vaccinestammen kan spredes til fugle i kontakt med hinanden. Vaccinestammen kan identificeres ved dens
vakstegenskaber pa biologiske vaekstmedier: den udviser normal veekst pd MacConkey og trypticase-soja-
agar, medens der ikke kan observeres kolonier pé plader uden aromatiske aminosyrer (minimumagar).

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Anvend de sedvanlige aseptiske forsigtighedsregler for alle administrationsprocedurer.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gjenbeskyttelse, handsker og nese-mund-maske ber anvendes ved
handtering af veterinerleegemidlet. Personer med et svaekket immunforsvar ma ikke héndtere denne vaccine.
Desinficer hender og udstyr efter brug.

Personale, der er involveret i pasningen af vaccinerede dyr, ber felge generelle hygiejneprincipper og udvise
serlig forsigtighed ved handtering af streelse fra nylig vaccinerede dyr.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Immunisering skal betragtes som et led i et komplekst kontrol-program, der retter sig mod alle vigtige
hygiejniske og sundhedsfaktorer for fjerkree.

Agleggende fugle:

Sikkerheden ved brug af veterinerleegemidlet er pavist, nar den administreres til kyllinger under leegning i én
dosis ved bade grov spray og drikkevand. Imidlertid er effekten af veterinaerleegemidlet ikke pavist, nar den
administreres til kyllinger under leegning. En beslutning om at bruge denne vaccine til kyllinger under
leegning skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Sikkerheden ved veterinarleegemidlet er ikke undersggt hos kalkuner under laegning. Ma ikke anvendes til
egleggende kalkuner og inden for 6 uger forud for @&glegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinarlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:
Der er ikke observeret nogen bivirkninger efter administration af en 10-foldig overdosis af vaccinen.

Serlige begransninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.




Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

7. Bivirkninger
Kyllinger (slagtekyllinger, kommende ®gleggere/avlsdyr) og kalkuner:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervégning af et produkt. Kontakt i
forste omgang din dyrlage, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger, der ikke allerede er
anfort i denne indlegsseddel, eller hvis du mener, at dette lagemiddel ikke har virket efter anbefalingerne. Du
kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den lokale repreesentant for
indehaveren af markedsforingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via
det nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Kyllinger: En dosis af vaccinen fra dag 1 ved administration af grov spray eller én dosis af vaccinen fra dag
5 ved administration via drikkevand.
Kalkuner: En dosis af vaccinen fra dag 1 efterfulgt af anden dosis efter 3 uger ved administration af grov

spray.

9. Oplysninger om korrekt administration
Administration via grov spray til kyllinger og kalkuner eller til brug i drikkevand til kyllinger.

Administration via spray:
Anvend rent udstyr til vaccination og sluk for ventilation indtil 15 minutter efter vaccination.

Fjern forsegling og prop. Fyld haetteglasset halvt op med chlorfrit vand med stuetemperatur. St proppen pé
og ryst grundigt til det er oplest. Haeld den rekonstituerede vaccine i en ren beholder og tilset chlorfrit vand
for yderligere fortynding, for at fa en jaevn fordeling, nar vaccinen sprayes pa fuglene.

Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler eller andre stoffer i forstevningsudstyret, der kan nedsatte
virkningen af den levende vaccine.

Fortynd og administrer den rekonstituerede vaccine med en hastighed pé én dosis tilberedt vaccine pr. fugl, i
henhold til anvisningen for det specifikke vaccinationsudstyr for grov spray. Det anbefalede volumen for 1
dosis er mellem 0,1 og 0,5 ml. For at 4 en jeevn fordeling ber sprayafstanden vaere mellem 30 og 80 cm over
dyrene og den anbefalede drébestorrelse er storre end 100 pm.

Administration via drikkevand:

Kontrollér, at alle vandledninger, slanger, trug, vandautomater osv. rengeres grundigt og ikke indeholder
spor af desinfektionsmidler, sabe o.lign. og antibiotika. Kontakt med desinfektionsmidler ger vaccinen
ineffektiv.

Serg for, at der er sa lidt vand som muligt i vandautomaterne, for der tilsettes vaccine. Alle slanger skal
tommes for rent vand, s vandautomaterne udelukkende indeholder vand med vaccine.



Det kan veere nodvendigt at tilbageholde vand inden vaccination for at sikre, at alle fugle drikker 1
vaccinationsperioden.

Abn hatteglasset med vaccinen under vand, og oples indholdet grundigt i en beholder. Serg for at tomme
haetteglasset og heetten helt ved at skylle dem med vand. Opdel ikke store haetteglas for at vaccinere mere end
ét hus eller drikkesystem, da det kan medfere fejl i blandingsforholdet.

Brug koldt og frisk vand uden chlor og metalioner. Der kan tilsattes skummetmaelkspulver med lavt
fedtindhold (dvs. <1 % fedt) til vandet (2-4 g pr.liter) eller skummetmeelk (20-40 ml pr. liter vand) for at
forbedre vandkvaliteten og @ge bakteriestabiliteten.

Vaccinen ber ideelt set administreres i den mangde vand, som fuglene indtager pa op til 3 timer. Mélet er at
give hver fugl én dosis af vaccinen. Som hovedregel tilsettes rekonstitueret vaccine til frisk vand uden chlor
i forholdet 1.000 doser vaccine til 1 liter vand i forhold til fuglenes alder i dage, dvs. til 1.000 kyllinger, der
er 10 dage gamle, skal der eksempelvis bruges 10 liter vand. I tilfeelde af tvivl males vandforbruget, dagen
for vaccinen administreres.

Transparent til hvidgul og uigennemsigtig suspension efter rekonstitution (athaengig af volumen af anvendt
fortyndingsveske).

Administrer den opleste vaccine til kyllingerne umiddelbart efter rekonstitution.
Vaccinesuspensionen skal beskyttes mod sollys.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11.  Sezerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgaengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C). M4 ikke nedfryses.

Opbevar hetteglas i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pagaeldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.



14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/12/140/001-008

Vaccinen leveres i en type I borosilicat hetteglas med 10 ml eller 50 ml med en chlorbutylgummiprop,
forseglet med en krympehatte af aluminium.

Aske med én hetteglas med 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.
Aske med 10 hatteglas med 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste sendring af indleegssedlen
(DD/MM/AAAA}

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.
Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

Lokale repraesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20 Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem 1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Belgija

Tel: +370 610 05088



Peny0suka bearapus
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoidg 7, Mapovot
15125, Attikn)

EXLGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta
Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,

MT
Tel: +356 21 465 797

Nederland
Zoetis B.V.
Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel

Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800



France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kebenhavn
Danmoérku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Ttalia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
DpayroxkAnoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romaénia

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvasgka

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
namesti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 K&penhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com




Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

Zoetis Belgium Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
Mercuriusstraat 20 2nd Floor, Building 10,

1930 Zaventem Cherrywood Business Park,
Belgija Loughlinstown,

Tel: +370 610 05088 Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1
Tel: +353 (0) 1 256 9800

17. Andre oplysninger

Til stimulering af aktiv immunitet mod Escherichia coli serotype O78.



