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1. Veterinzerlaegemidlets navn

Nextmune koncentrat og solvens til suspension til injektion

2. Sammensatning

Hver dosis (0,05 ml injektion i &g (in ovo) eller 0,2 ml subkutant) indeholder:

Aktivt stof:

Infektigs bursal virus, serotype 1, stamme Winterfield 2512 (intermediate plus), levende, attenueret

0,7 -2,7 logl0 CID50*

Hjzelpestof:
BDA (Bursal Disease Antibody) 1,5-2,04 logl0 AB enhed**

* Chicken Infective Dose 50%
** Antibody enhed

Vaccinekoncentrat: redbrun frossen suspension
Solvens: klar, orange til red vaske.
3. Dyrearter

Til kyllinger (slagtekyllinger og befrugtede ag)

4. Indikation(er)
Til aktiv immunisering af 18-dage gamle befrugtede honseag eller daggamle kyllinger for at reducere
kliniske tegn, virusudskillelse og akutte skader i Bursa Fabricius forarsaget af vvIBD (very virulent

Infectious Bursal Disease) virusinfektion.

I laboratorieforseg blev det fundet, at vaccination med Nextmune kan reducere vaegttab efter infektion med
vvIBD-virus 10 dage efter infektion.

Indtreeden af immunitet forventes fra 21 dage efter vaccination afh@ngigt af niveauet af antistoffer fra
moderdyret (MDA).

Immunisering pavirkes af den naturligt aftagende mengde MDA og indtraeder nar MDA nér et passende
niveau.

Laboratorie- og feltstudier er blevet udfert hos fugle med MDA titre pa 2500-7900 ELISA enheder.

Hos vaccinerede kyllinger blev udskillelse af vaccinevirus (“vaccine virus take”) observeret mellem 14-35
dage efter vaccination i kliniske studier.

Varighed af immunitet: op til 7 ugers alder.

5. Kontraindikationer
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Ma ikke anvendes hos fostre eller kyllinger fra en ikke-vaccineret foraeldreflok eller kyllinger uden MDA
overfor IBD-virus.

6. Sarlige advarsler

Sarlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.
Vaccinér kun MDA-positive dyr, der som minimum har et gennemsnitligt MDA-niveau dag 1 p& 3.200
ELISA enheder.

Sarlige forholdsregler vedreorende sikker anvendelse hos den dyreart, som la&egemidlet er beregnet til:

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 21 dage efter udskillelse af vaccine virus starter.
I denne periode ber kyllinger med svakket immunforsvar og uvaccinerede kyllinger undga kontakt med
vaccinerede kyllinger. Der ber treeffes smittebeskyttelsesforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen til modtagelige fugle. Alle fugle i en flok skal vaccineres pa samme tid.

Dette produkt ber kun bruges nér det er pavist, at vvIBD-virusstammer er epidemiologisk relevante i
omrédet.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Beholder med flydende kvelstof og vaccine skal kun handteres af tilstreekkeligt traenet personale.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og stevler ber anvendes ved
héndtering af veterinerleegemidlet, ved udtagning fra flydende kvelstof, under optening af ampuller og
under &bning.

Frosne glasampuller kan spreenge ved pludselig temperaturendring. Flydende kvelstof skal kun opbevares
og bruges pé et tort og velventileret sted. Indanding af flydende kvelstof er farligt.

Personer, der behandler vaccinerede kyllinger, ber folge almindelige hygiejneregler og vare serligt
omhyggelige ved hindtering af affaldsprodukter (s& som gadning og streelse) fra vaccinerede kyllinger.

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 umiddelbart for eller efter brug af et
andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde

Overdosis:

Der blev ikke observeret andre bivirkninger end de, der navnes i afsnittet ”Bivirkninger” efter administration
af 10 gange den anbefalede vaccinedosis til kyllinger med MDA mod IBD-virus.

Va&sentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler undtaget den solvens (Cevac Solvent Poultry), der leveres
til brug med dette veterinerleegemiddel.

7. Bivirkninger

Kyllinger (slagtekylling og befrugtede ag):



Meget almindelig Fald i antal af Bursa Fabricius lymfocytter!
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

! mildt til moderat og mest udtalt ca. 7 dage efter udskillelse af vaccinevirus starter. Efter yderligere 7 dage
aftager denne virkning og folges derpa af lymfocytgendannelse og regenerering af Bursa Fabricius.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelse eller den
lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjlp af kontaktoplysningerne sidst i
denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til injektion i &g (in ovo) og subkutan anvendelse.
Brug sterilt udstyr til rekonstituering og indgivelse af vaccinen. Dosissterrelse og mangde af steril solvens
afstemmes ved brug af tabellerne nedenfor.

In ovo administration:
En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gammelt, befrugtede &eg med slagtekyllinger. Vaccinen

indgives i amnionsakken.

Foreslaede fortyndinger til administration in ovo

Vaccineampul pakning Solvent Volumen af 1 dosis
(antal ampuller gange pakning (ml)
nedvendige antal doser) (ml)

4 x 2.000 doser 400 ml

2 x 4.000 doser 400 ml

4 x 4.000 doser 800 ml

1 x 8.000 doser 400 ml 0,05 ml
2 x 8.000 doser 800 ml

2 x 8000 + 1 x 4000 doser 1000 ml

3 x 8000 doser 1200 ml

4 x 8000 doser 1600 ml

Subkutan anvendelse:
En enkelt dosis pé 0,2 ml pr. slagtekylling eller kommende @glaeggende hone anvendes til daggamle
kyllinger. Vaccinen kan indgives med automatsprejte. Vaccinen indgives under huden pa halsen.

Foreslaede fortyndinger til subkutan anvendelse

Vaccineampul pakning Solvent pakning | Volumen af 1 dosis
(antal ampuller gange (ml) (ml)
nedvendige antal doser)
1 x 2.000 doser 400 ml
2 x 2.000 doser 800 ml |
1 x 4.000 doser 800 ml 0.2m
3 x 2000 doser 1200 ml
1 x 8000 doser 1600 ml
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Ver opmarksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne
information. Felg altid dyrleegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt administration

Klargering af vaccine:

1. Nar antallet af doser i vaccineampullerne er afstemt med en tilsvarende mengde af solvens (Cevac
Solvent Poultry), udtages det korrekte antal ampuller hurtigt fra beholderen med flydende kveelstof.

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

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

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

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

6. Overfor suspensionen til solvensposen. Vaccinen sammenblandes forsigtigt.

7. Trek en del af vaccinen op i sprejten for at skylle ampullen. Efter skylning fores veesken tilbage i
solvensposen. Gentag en eller to gange.

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

Gentag trin 2-7 for det antal ampuller, der skal optes.
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Den rekonstituerede vaccine er en orange til red, klar til uigennemsigtig oplesning. Uopleselige partikler kan
forekomme.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Sarlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Vaccinekoncentrat:

Opbevares og transporteres i flydende kvelstof (-196°C).

Beholderne med flydende kvelstof skal efterses regelmaessigt for indhold af flydende kvalstof og efterfyldes
efter behov.

Solvens:
Opbevares ved temperaturer under 25°C. M4 ikke nedfryses.

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

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Swrlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller relateret affald 1 henhold til
lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende laegemidler.



13. Klassificering af veterinzerleegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MTnr. 61869

Pakningssterrelser:

Vaccinekoncentrat:

En type I glasampul med 2 ml indeholdende 2.000 eller 4.000 doser.

En type I glasampul med 5 ml indeholdende 2.000, 4.000 eller 8.000 doser.

Ampullerne sidder i en ampulholder med en etiket, der viser antal doser.
Ampulholderne opbevares i en beholder med flydende kvelstof.

Solvens:
Plasticpose af polyvinylchlorid indeholdende 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml i individuelle
yderposer.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste aendring af indleegssedlen
03/2025

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til

indberetning af formodede bivirkninger:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

Szallas u. 5

1107 Budapest

Ungarn

TIf: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Lokal reprasentant:
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen, hvis du ensker
yderligere oplysninger om dette veterinaerleegemiddel.
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