INDLAGSSEDDEL TIL:
Vaxxitek HVT+IBD suspension og solvens til injektionsvaeske, suspension

1. 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

MERIAL
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

MERIAL

Laboratoire Lyon Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

2.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vaxxitek HVT+IBD suspension og solvens til injektionsvaske, suspension

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

En vaccinedosis indeholder:

Aktivt stof:

Levende VHVTO013-69 rekombinant Virus, Min. ........occeeveieevieeieiiiee s eeieeessviee e 3,6 — 5,0 log10 PFU
HJRIPESTOTTEN ... et be et et s re e be e nras g.s. 1 dosis
Solvens:

0] AT TSR PUSR g.s. 1 dosis

4. INDIKATIONER
Til aktiv immunisering af kyllinger:

o For at forebygge dgdelighed samt reducere kliniske symptomer og laesioner forarsaget af
infektigs bursal sygdom.
Beskyttelse indtraeder efter 2 uger og varer op til 9 uger.

o For at nedsatte dedelighed, kliniske symptomer og lasioner forarsaget af Marek’s sygdom.
Beskyttelse indtreeder efter 4 dage. En enkelt vaccination er tilstraekkelig til at yde beskyttelse i
hele risikoperioden.

5. KONTRAINDIKATIONER

Bar ikke anvendes til avisfugle og aglaeggende fugle.



6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlege.

7. DYREARTER

Daggamle kyllinger og 18-dages embryonerede a&g.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE
Subkutan eller in ovo administration.

Til in ovo administration kan man anvende en automatisk injektionsmaskine beregnet til &g. Apparatet
skal vaere godkendt til sikkert og effektivt at give den korrekte dosis. Man bgr ngje fglge apparatets

brugsvejledning.

Subkutan administration: En injektion pa 0,2 ml pr. kylling, nar de er en dag gamle.

In ovo administration: En injektion pa 0,05 ml pr. &g pa 18.dag efter embryonering.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

o Baer beskyttelseshandsker og -briller, nar ampullen skal optgs og abnes.

o Fjern kun de ampuller fra den flydende kvalstofbeholder, der umiddelbart skal bruges.

o Optg hurtigt ampullernes indhold ved at ryste dem i vand pa 25 °C — 30 °C. Fortszt
gjeblikkeligt til naeste trin.

o Sa snart ampullerne er optget, skal de dbnes ved at holde dem bort fra kroppen i en arms leengde

for at forebygge risiko for skade, hvis en ampul skulle ga i stykker.

Nar ampullen er dbnet, treekkes indholdet op i en 5 ml steril sprajte.

Suspensionen overfares til oplgsningsmidlet (Ma ikke bruges, hvis det er uklart.).

2 ml af indholdet af oplgsningsmidlet suges op i sprajten.

Rens ampullen med disse 2 ml og overfar derefter dette indhold til oplgsningsmidlet. Gentag

denne oprensningsproces en eller to gange.

o Gentag optgning, abning, overfarsel til oplgsningsmiddel og oprensningsproces for det antal
ampuller som skal rekonstitueres i oplgsningsmidlet: enten 1 ampul med 1000 doser vaccine per
200 ml oplasningsmiddel (eller 1 ampul med 2000 doser vaccine per 400 ml oplgsningsmiddel)
til subkutan administration, eller 4 ampuller med 1000 doser vaccine per 200 mi
oplagsningsmiddel (eller 4 ampuller med 2000 doser vaccine per 400 ml oplgsningsmiddel) til
in ovo-administration.

o For at veere Kklar til brug opblandes den oplgste vaccine, tilberedt som beskrevet, ved rolig
omrystning. Den bgr anvendes umiddelbart efter tiloeredningen (al den oplgste vaccine skal
bruges inden for en time). Derfor bar der kun tilberedes vaccinesuspension, nar det er pakravet.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul dage.



11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Opbevar vaccinen i flydende kveelstof.

Ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, som er angivet pa ampullen.

Opbevaringstid for den oplaste vaccine: op til 2 timer ved en temperatur under 25 °C.

12. SAERLIGE ADVARSLER

Serlige advarsler for hver dyreart:

Vacciner kun raske fugle.

Anvend saedvanlige aseptiske forholdsregler ved alle administrationsprocedurer.

Da det er en levende vaccine, udskilles vaccinestammen fra vaccinerede fugle og kan spredes til
kalkuner. Undersggelser for sikkerhed og reversion til virulens har vist, at stammen er sikker for
kalkuner. Imidlertid bgr der tages forholdsregler for at undga direkte eller indirekte kontakt mellem
vaccinerede kyllinger og kalkuner.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Baer beskyttelseshandsker og -briller, nar ampullen skal optgs og abnes.

Aben ampullerne ved at holde dem bort fra kroppen i en arms laengde for at forebygge risiko for
skade, hvis en ampul skulle ga i stykker.

/Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes til avisfugle og &gleeggende fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Subkutant:

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes med Merials
sveekkede vacciner mod Marek’s sygdom Rispens stamme.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan gives samme dag
som, men ikke blandet med Merials sveekkede vacciner mod Newcastle sygdom og infektigs bronkitis.
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart fer eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde

In ovo:
Da der ikke foreligger specifikke studier for samtidig anvendelse med andre veterinere leegemidler,
bar dette veterinare leegemiddel ikke anvendes samtidig med andre.

Anvend sterilt og antiseptisk — og/eller desinfektionsfrit udstyr til injektion.
Ma ikke blandes med lzegemidler til dyr undtaget de navnte i afsnittet ovenfor samt det
oplgsningsmiddel, der leveres til brug med dette produkt.

13. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ampuller, der ved et tilfeelde er blevet optget, kasseres. Ma under ingen omstaendigheder fryses igen.
Abne beholdere med oplast vaccine ma ikke bruges igen.
Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinier.



14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
05-08-2016

Yderligere information om dette lsegemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

15.  ANDRE OPLYSNINGER
Levende rekombinant vaccine mod infektigs bursal sygdom og Marek’s sygdom.

Vaccinestammen er et rekombinant herpesvirus fra kalkuner (HVT), der udviser beskyttende antigen
(VP2) over for stammen Faragher 52/70 fra infektigs bursal sygdom virus (IBDV).

Vaccinen inducerer aktiv immunitet og et serologisk respons over for infektigs bursal sygdom og
Marek’s sygdom hos kyllinger.

- (glas)ampul med 1000 doser vaccine, beholder med 5 ampuller.

- (glas)ampul med 2000 doser vaccine, beholder med 4 ampuller
Ampulbeholderne opbevares i tromler og i flydende kvalstofbeholdere.

- (Polypropylen)flaske med 200 ml oplgsningsmiddel.

- (Polyvinylklorid)pose med 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml,
1600ml, 1800 ml eller 2400 ml oplgsningsmiddel.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.


http://www.ema.europa.eu/

INDLAGSSEDDEL TIL:
STERIL SOLVENS

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

Indehaver af markedsfaringstilladelse

MERIAL
29 avenue Tony Garnier
69007 Lyon, Frankrig

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse

MERIAL

Laboratoire Lyon Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrig

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

STERIL SOLVENS

3. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.
Hvis De bemaerker alvorlige bivirkninger eller andre bivirkninger, som ikke er omtalt i denne
indleegsseddel, bedes De kontakte Deres dyrlage.

4. DYREARTER

Kyllinger.

5. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJE

Se indlagssedlen i vaccinepakningen.

6. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE
Frossen vaccine:

o Beer beskyttelseshandsker og -briller, nar ampullen skal optgs og abnes.

o Fjern kun de ampuller fra den flydende kveelstofbeholder, der umiddelbart skal bruges.

o Optg hurtigt ampullernes indhold ved at ryste dem i vand pa 25 °C - 30 °C. Fortsat gjeblikkeligt
til naeste trin.

o Sa snart ampullerne er optget, skal de abnes ved at holde dem bort fra kroppen i en arms leengde
for at forebygge risiko for skade, hvis en ampul skulle ga i stykker.

o Nar ampullen er abnet, treekkes indholdet op i en 5 ml steril sprgjte.

o Suspensionen overfares til oplgsningsmidlet.

o 2 ml af indholdet af oplgsningsmidlet suges op i sprajten.
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o Rens ampullen med disse 2 ml og overfar derefter dette indhold til oplgsningsmidlet. Gentag
denne oprensningsproces en eller to gange.

o Gentag optaning, abning, overfarsel til oplasningsmiddel og oprensningsproces for det antal
ampuller som skal rekonstitueres i oplgsningsmidlet: enten 1 ampul med 1000 doser vaccine per
200 ml oplgsningsmiddel (eller 1 ampul med 2000 doser vaccine per 400 ml oplgsningsmiddel)
til subkutan administration, eller 4 ampuller med 1000 doser vaccine per 200 ml
oplagsningsmiddel (eller 4 ampuller med 2000 doser vaccine per 400 ml oplgsningsmiddel) til in
ovo- administration.

o For at veere Klar til brug opblandes den oplgste vaccine, tilberedt som beskrevet, ved rolig
omrystning. Den bgr anvendes umiddelbart efter tilberedningen (al den oplaste vaccine skal
bruges inden for en time). Derfor bar der kun tilberedes vaccinesuspension, nar det er pakreevet.

7. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul dage.

8. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRZRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Opbevares under 30 °C. Ma ikke nedfryses.

9. SARLIGE ADVARSLER

Skal anvendes umiddelbart efter tilberedning.

Ma ikke bruges, hvis det er uklart.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF

UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Ikke anvendte veterinaerleegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale retningslinier.

11. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
05-08-2017

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/

12.  ANDRE OPLYSNINGER

Denne oplgsning kan anvendes sammen med falgende produkter:
Vaxxitek HVT+IBD (EU/2/02/032/001-002)


http://www.ema.europa.eu/

