SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Kun MA-positive dyr, der som minimum har et gennemsnitligt MA niveau dag 1 pa 2.500 ELISA enheder (dette MA niveau blev
bestemt i studier, der udfertes med et kommercielt tilgaengeligt ELISA kit fra BioCheck).

Der ber treeffes passende foranstaltninger for at undgé spredning af vaccinevirus til modtagelige fugle. Alle fugle i en flok skal
vaccineres pa samme tid.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lsegemidlet:

Beholder med flydende kvaelstof og vaccine skal kun handteres af tilstraekkeligt traenet personale.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og stevler bar anvendes ved handtering af
leegemidlet, ved udtagning fra flydende kvaelstof, under optening af ampuller og under abning.

Frosne glasampuller kan spraenge ved pludselig temperaturaendring. Flydende kvaelstof skal kun opbevares og bruges pa et
tort og velventileret sted. Inhalation af flydende kvaelstof er farligt.

Personer, der behandler vaccinerede kyllinger, ber folge almindelige hygiejneregler (skifte tej, bruge handsker, renggre og
desinficere stevler) og veere sarligt omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sa som gedning og streelse) fra kyllinger,
der lige er blevet vaccineret.

/Agleeggende fugle:
Ma ikke anvendes til hgns i leegning og inden for 4 uger forud for aglaegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre lzegemidler til dyr. En
eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages
med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Det er pavist, at ti gange maximal dosis er ufarligt for kommercielle aeglaeggere med MA mod IBD virus.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med laegemidler til dyr undtaget den solvens (Cevac Solvent Poultry), der leveres til brug med dette veteri-

naerleegemiddel.

EVENTUELLE S/ARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SA-
DANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinzaerlaegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
07.2021

ANDRE OPLYSNINGER
Markedsferingstilladelsens nummer: 58825

Vaccinekoncentrat:

1x glasampul @ 2 ml indeholdende 500 eller 1000 doser.

1x glasampul a 5 ml indeholdende 500, 1000 eller 2000 doser.
Ampullerne sidder i en ampulholder med en etiket, der viser antal doser.
Ampulholderne opbevares i en beholder med flydende kvaelstof.

Solvens:
Plasticpose af polyvinylchlorid indeholdende 200, 400, 800, 1000, 1200 eller 1600 ml solvens (Cevac Solvent Poultry) i individu-
el yderpose.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Senest reviderede indlaegsseddel findes pd www.indleegsseddel.dk
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Subkutan anvendelse

1000 doser (= 1 ampul)
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Vnr 46 07 28

Novamune

koncentrat og solvens til injektion til kyllinger

(



INDLAGSSEDDEL

Novamune koncentrat og solvens til suspension til injektion til kyllinger
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u 5., Ungarn

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Novamune koncentrat og solvens til suspension til injektion til kyllinger

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis (0,2 ml) indeholder:

Aktivt stof:
Levende attenueret IBD virus, serotype 1, stamme SYZA26 2,5 -4,2log10 CID50*

Hjaelpestof:
BDA (Bursal Disease Antibody) 1,3-2,210g10 AS enhed **

Alle hjeelpestoffer er anfert under pkt. 6.1

* Chicken Infective Dose 50% Den maengde virus, der er ngdvendig for at inficere 50% af podede kyllinger
** Antistof enhed

Vaccinekoncentrat: red-brun frossen suspension
Solvens: klar, orange til rod vaeske.

INDIKATIONER
Aktivimmunisering af daggamle kommende aeglaeggere for at reducere kliniske tegn og akutte laesioner i Bursa fabricius
forarsaget af hgjvirulent infektigs bursal disease (IBD/Gumboro) virusinfektion.

Immuniteten forventes at indtraede 30 dage efter vaccination afhaengigt af niveauet af maternelle antistoffer (MA).

Immunisering pavirkes af den naturligt aftagende maengde MA og indtraeder nar MA nar et passende niveau. Indtraeden af
klinisk beskyttelse afhaenger af det initiale MA niveau. Hos vaccinerede daggamle kommende aeglaeggere blev udskillelse af
vaccinevirus ("vaccine virus take”) observeret mellem 21-42 dage efter vaccination.

Varighed af immunitet: 9 uger.
Challengetests med virus blev udfert hos daggamle kommende aeglaeggere med MA ELISA titre pa 3.000 til 5.700 (gennem-
snitligt MA niveau pa dag 0).

Feltstudier har vist, at vaccinevirusreplikation i Bursa fabricius finder sted i daggamle kommende aeglaeggere der har et gen-
nemsnitligt MA niveau pa 6.000 ELISA enheder.

KONTRAINDIKATIONER
Kyllinger fra en ikke-vaccineret foraeldreflok eller kyllinger uden MA overfor IBD virus ma ikke vaccineres, da vaccination af i
sadanne tilfelde kan forarsage immunosuppression.

BIVIRKNINGER

Hos vaccinerede kyllinger er et mildt til moderat fald i antallet af visse typer hvide blodlegemer meget almindeligt og ses er
mest udtalt ca. 7 dage efter udskillese af vaccine virus begynder. Efter 7 dage aftager denne virkning og derpa falger normali-
sering af antallet af de hvide blodlegemer og regenerering af Bursa fabricius.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i Iobet af en behandling)
- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gzelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne ind-
laegsseddel 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 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk

DYREARTER
Kyllinger.
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DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)
Vaccinen indgives subkutant.

Vaccinen skal indgives én gang nar kyllingerne er 1 dag gamle. Automatsprgjte kan benyttes. Injektionsvolumen er 0,2 ml per dosis.
Vaccinen indgives under huden pa halsen.
Brug sterilt udstyr til rekonstituering og indgivelse af vaccinen.

Foreslaede fortyndinger til subkutan indgivelse:

Antal vaccineampuller Solvens Volumen af 1 dosis (ml)
2x 500 doser 200 ml
4x 500 doser 400 ml
8x 500 doser 800 ml
1x1000 doser 200 ml
2x 1000 doser 400 ml
02ml
4x1000 doser 800 ml
1x2000 doser 400 ml
2x 2000 doser 800 ml
2x2000+1x 1000 doser 1000 ml
3 x 2000 doser 1200 mi
4 x2000 doser 1600 ml

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Klargering af vaccine:

1. Nar antallet af doser i vaccineampullerne er afstemt med en tilsvarende maengde af solvens, udtages det korrekte antal ampuller
hurtigt fra beholderen med flydende kvaelstof.

2. 2-5ml solvens traekkes op i en steril 5-10 ml sprgjte. Brug minimum 18G kanyler.

3. Vaccineampullernes indhold optes hurtigt ved placering i vand ved 27-39°C.

4, Sasnart ampullerne er fuldstaendigt opteede, tages de op af vandet og abnes i strakt arm, for at forhindre risiko for skader, hvis
ampullen skulle ga i stykker.

5. Narampullen er blevet abnet, treekkes indholdet langsomt op i sprejten, der jf. pkt. 2 i forvejen er pafyldt 2-5 ml solvens.

6. Overfor suspensionen til solvensposen. Vaccinen sammenblandes forsigtigt.

7. Treek en del af vaccinen op i sprgjten for at skylle ampullen. Efter skylning fares vaesken tilbage i solvensposen. Gentag en eller to
gange.

8. Vaccinen, som er klargjort ifglge anvisningen, sammenblandes forsigtigt og er klar til brug.

Gentag trin 2-7 for det antal ampuller, der skal optes.

Novamune bear ikke anvendes hvis der er synlige tegn pé uacceptabel misfarvning i ampullerne. Den rekonstituerede vaccine ber
veere en orange til red, klar til uigennemsigtig oplesning. Uoplaselige partikler kan forekomme.

Veer opmaerksom pa, at dyrleegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
dyrlaegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Nul dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Vaccinekoncentrat:
Opbevares og transporteres i flydende kvaelstof (-196°C).
Beholderne med flydende kvzelstof skal efterses regelmaessigt for indhold af flydende kvaelstof og efterfyldes efter behov.

Solvens:
Opbevares < 25°C. Ma ikke fryses.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten. Udlgbsdatoen refererer til den sidste dag i den
pageeldende maned. Holdbarhed efter rekonstituering ifelge anvisning: 2 timer.
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