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

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u 5.

Ungarn

Lokal repreesentant:

Ceva Animal Health A/S, Porschevej 12, 7100 Vejle, Danmark
VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nextmune koncentrat og solvens til suspension til injektion til kyllinger
ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

Hver dosis (0,05 ml injektion i aeg (in ovo) eller 0,2 ml subkutant) indeholder:
Aktivt stof:

Levende attenueret IBD-virus

serotype 1, stamme G-61 (Winterfield 2512) 0,7 -2,7log10 CID,*
Hjzelpestof:

BDA (Bursal Disease Antibody) 1,5 -2,0410og10 AB enhed**
* Chicken Infective Dose 50%

** Antibody enhed

Vaccinekoncentrat: redbrun frossen suspension

Solvens: klar, orange til rad vaeske.

INDIKATIONER

Til aktivimmunisering af 18-dage gamle befrugtede hgnsezeg eller
daggamle kyllinger for at reducere kliniske tegn, virusudskillelse og akutte
laesioner i Bursa Fabricius forarsaget af vvIBD (very virulent Infectious Bursal
Disease)-virusinfektion.

| laboratorieforsag blev det fundet, at vaccination med Nextmune kan
reducere vaegttab efter infektion med vvIBD-virus 10 dage efter infektion.
Indtraeden af immunitet forventes fra 21 dage efter vaccination afhaengigt af
niveauet af maternelle antistoffer (MDA).

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

Laboratorie- og feltstudier er blevet udfert hos fugle med MA 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.

KONTRAINDIKATIONER

Ma ikke anvendes hos fostre eller kyllinger fra en ikke-vaccineret
forzeldreflok eller kyllinger uden MA overfor IBD-virus.



BIVIRKNINGER

Hos vaccinerede kyllinger kan mildt til moderat fald i antallet af lymfocytter
observeres meget almindeligt og er mest udtalt ca. 7 dage efter udskillelse
af vaccinevirus starter. Efter 7 dage aftager denne virkning og felges derpa af
lymfocytgendannelse 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 lgbet af en behandling)

- Almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelig (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjeelden (flere end 1, men feerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

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

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfart i denne indleegsseddel 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

DYREARTER

Kyllinger og befrugtede honsezeg (slagtekyllinger).

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til injektion i &g (in ovo) og subkutan anvendelse.

Brug sterilt udstyr til rekonstituering og indgivelse af vaccinen.
Dosissterrelse og maengde 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 aeg
med slagtekyllinger. Vaccinen indgives i amnionsaekken.




Foreslaede fortyndinger til administration in ovo

Vaccineampul pakning (antal ampuller| Solvent pakning | Volumen af 1 dosis
gange ngdvendige antal doser) (ml) (ml)
4 x2.000 doser 400 ml
2 x4.000 doser 400 ml
4 x4.000 doser 800 ml
1 x 8.000 doser 400 ml
0,05 ml
2x8.000 doser 800 ml
2x8.000 + 1 x4.000 doser 1000 ml
3 x8.000 doser 1200 ml
4 x8.000 doser 1600 ml

Subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml pr. slagtekylling eller kommende aeglaeggende
hgne anvendes til daggamle kyllinger. Vaccinen kan indgives med
automatsprgjte. Vaccinen indgives under huden pa halsen.

Foreslaede fortyndinger til subkutan anvendelse

Vacci pul pakning (antal ller| Solvent pakning | Volumen af 1 dosis
gange ngdvendige antal doser) (ml) (ml)
1x2.000 doser 400 ml
2 x2.000 doser 800 ml
1 x4.000 doser 800 ml 0,2ml
3x2.000 doser 1200 ml
1 x 8.000 doser 1600 ml

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

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Klarggring af vaccine

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

2.2-5 ml solvens traekkes op i en steril 5-10 ml sprgjte. Brug minimum 18G
kanyler.

3. Vaccineampullernes indhold optgs 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, traeekkes 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.Traek en del af vaccinen op i sprgjten 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.

Den rekonstituerede vaccine er en orange til rad, klar til uigennemsigtig
oplesning. Uoplaselige partikler kan forekomme.
TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Nul dage.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@GRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Vaccinekoncentrat:

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

Beholderne med flydende kvaelstof skal efterses regelmaessigt for indhold af
flydende kveelstof og efterfyldes efter behov.

Solvens:

Opbevares ved temperaturer under 25°C. Ma ikke fryses.

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

SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige advarsler for hver dyreart:

Kun raske dyr méa vaccineres.

Vaccinér kun MA-positive dyr, der som minimum har et gennemsnitligt MA-
niveau dag 1 pa 3.200 ELISA enheder.

Seerlige forsigtighedsregler for dyret:

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 21 dage efter
udskillelse af vaccine virus starter. | denne periode bgr immunsupprimerede
og uvaccinerede kyllinger undga kontakt med vaccinerede kyllinger. Der bar
treeffes passende veterinzere foranstaltninger samt
beskyttelsesforanstaltninger vedrgrende husdyrbrug for at undga spredning
af vaccinevirus til modtagelige fugle. Alle fugle i en flok skal vaccineres pa
samme tid.

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

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet:
Beholder med flydende kveelstof og vaccine skal kun hdndteres af
tilstreekkeligt traenet personale.

Personligt beskyttelsesudstyriform af beskyttelseshandsker,




beskyttelsesbriller og stevler ber anvendes ved handtering af leegemidlet, ved
udtagning fra flydende kvaelstof, under optening afampuller og under dbning.
Frosne glasampuller kan spraenge ved pludselig temperaturaendring.
Flydende kvaelstof skal kun opbevares og bruges pa et tert og velventileret
sted. Inhalation af flydende kvaelstof er farligt.

Personer, der behandler vaccinerede kyllinger, bgr felge almindelige
hygiejneregler og veere saerligt omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter
(sé som g@dning og stroelse) fra kyllinger, der lige er blevet vaccineret.
£Agleeggende fugle: Ikke relevant

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af
vaccinen sammen med andre laeegemidler 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 tilfeelde

Overdosis:

Der blev ikke observeret andre reaktioner end de, der naevnes ovenfor efter
administration af 10 gange den anbefalede vaccinedosis til kyllinger med
MDA mod IBD-virus.

Uforligeligheder:

Ma ikke blandes med lazegemidler til dyr undtaget den solvens (Cevac Solvent
Poultry), der leveres til brug med dette veterinzerleegemiddel.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT
Ikke anvendte veterinaerleegemidler samt affald heraf ber destrueres i
henhold til lokale retningslinjer.

DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN: 05/2021

ANDRE OPLYSNINGER

Markedsfgringstilladelsens nummer: 61869

Vaccinekoncentrat:

En type | glasampul & 2 ml indeholdende 2.000 eller 4.000 doser eller

én type | glasampul a 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 kveelstof.

Solvens:

Plasticpose af polyvinylchlorid indeholdende 400, 800, 1000, 1200 eller 1600
ml solvens i individuel yderpose.

Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

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

Senest reviderede indlaegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk
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