CEVAC’ IBird®

Lyofilisat il okulonasal suspension/
anvendelse i drikkevand

kuiva-aine, akui iota varten, silmiin ja sieraimii
juomaveteen sekoitettavaksi kanalle
frystorkat pulver till okulonasal suspension/
anvandning i dricksvatten till kycklingar

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Sammensztning

| dosis indeholder :

Aktivt stof:

Levende, svaekket infektigs bronkitis (1B) virus, stamme 1/96, 2.8 — 4.3 log| 0 EID50*
*EID50 =50 % Embryo infektiv dosis: den mangde infektigs virus, der er
nedvendig for at inficere 50 % af podede, embryonerede ag.

Udseende: Gullig-hvidt lyofilisat.

Dyrearter

Til kyllinger

Indikation(er)

Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og opdreet til konsumzegsleegning med
henblik pa at reducere den skadelige effekt, som infektion forarsager pa
ciliernes aktivitet samt en reduktion af tilstedeveerelsen af virus | trachea, som
kan manifestere sig ved respiratoriske symptomer. Immunitet er bekraftet ved
infektionstest med virustype 793/B, som er en repreesentativ type for gruppen
793/B.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter én vaccination.

Varighed af immunitet: 6 uger efter én vaccination med undtagelse af
opdraetskyllinger, hvor varigheden er 9 uger efter forste vaccination med spray.

Kontraindikationer
Ingen.

Sarlige advarsler

Serlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som
lzegemidlet er beregnet til:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Alle kyllinger i en flok bgr vaccineres samtidigt og i samme omrade.
Vaccinestammen kan spredes til ikke-vaccinerede kyllinger.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 28 dage eller leengere
efter vaccination. | denne periode ber kontakt undgas mellem vaccinerede
kyllinger og kyllinger, som har nedsat immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede.
Der ber traffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen fra vaccinerede kyllinger til fasaner og kalkuner.

CEVAC® Ibird® er beregnet til at beskytte kyllinger mod respiratorisk sygdom
forarsaget af forskellige stammer af infektigs bronkitis virus, der tilhegrer
gruppe 793/B, og ber ikke anvendes som erstatning for andre IBV-vacciner.
Veterinzrlegemidlet ber ikke anvendes, uden der er stillet en diagnose, der
viser, at infektionen er forarsaget af en stamme fra gruppe 793/B, og at det
er fastlagt at IBV gruppe 793/B er epidemiologisk relevant i omradet. Der
ber treffes passende veterinzre foranstaftninger for at undga spredning af
vaccinestammen til et omrade, hvor den ikke findes i forvejen.

Fornuftig besaetningshandtering, hygiejne (f.eks. vaske- og desinfektionsprocedurer,
tgj- og fodtgjsskifte for besggende) kan effektivt hjelpe til at beskytte

omgivelserne.
ﬁ

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Haetteglassene bgr abnes under vand for at undga, at der dannes aerosoler.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af vandtaette handsker og beskyttelsesbriller
ber anvendes ved handtering af lzegemidlet. Vask hander efter brug af dette
lzegemiddel.

/Egleggende fugle:

Det er vist, at gentagen brug af CEVAC® Ibird® er sikkert for aglaeggende hans
i gleegningsperioden.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der findes tilgeengelige data for sikkerhed og effekt, der viser, at denne vaccine
kan blandes og administreres ved spray sammen med vaccinen CEVAC®
MASS L til kyllinger fra | dag gamle og ldre.

Efter blandet administration sammen med CEVAC® MASS L, er det vist, at
varigheden af immunitet i slagtekyllinger er 9 uger.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt ved brug af CEVAC®
Ibird® blandet og administreret sammen med CEVAC® MASS L hos hens i
®gleegningsperioden. De sammenblandede produkter beskytter mod stammer
tilhgrende Massachusetts og 793/B grupperne af IBV. Sikkerhedsparametrene
for de sammenblandede vacciner er ikke forskellige fra det beskrevne efter
brug af vaccinerne enkeltvist. Lees produktinformationen for CEVAC® MASS
L for brug.

Der ber treffes passende forholdsregler for at undga spredning af
vaccinestammerne til andre fuglearter, i serdeleshed ved sammenblanding af
vaccinerne.

Samtidigt brug af vaccinerne kan @ge risikoen for en rekombination af virus og
en potentiel opstaen af nye varianter. Imidlertid er sandsynligheden for opstaen
af en farlig situation vurderet til at vaere meget lav.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af denne
vaccine sammen med andre veterinazre legemidler, med undtagelse af
CEVAC® MASS L. Beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af
andre veterinzre leegemidler, bgr derfor vurderes fra gang til gang.

Overdosis:

Efter indgift af 10 gange den anbefalede dosis er der ikke observeret andre
bivirkninger end beskrevet under "Bivirkninger”.

Veesentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinere leegemidler, med undtagelse af
CEVAC® MASS L.

Bivirkninger

A6110-01

Almindelig
(Il 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

Rallelyde fra trachea*

*Efter vaccination med leegemidlet er der observeret svage rallelyde, der kan
vare i mindst |0 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger Igbende
sikkerhedsovervagning af et produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlage, hvis
du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der ikke allerede er
anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren
af markedsferingstilladelse ved hjelp af kontaktoplysningerne sidst i denne
indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade |

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Dosering for  hver
administrationsmade
Til okulonasal anvendelse til slagtekyllinger og opdreetskyllinger til fremtidige
zgleeggende hens
En vaccinedosis administreres ved at spraye fra kyllingerne er | dag gamle.
/Eldre kyllinger kan ogsa vaccineres ved at spraye.
Vaccinen ber opleses i destilleret vand eller alternativt i koldt, rent klorfrit
vand.
Abn det ngdvendige antal vaccinehztteglas under vand. Maengden af vand, der
skal bruges til rekonstitution af vaccinen, skal vaere tilstreekkeligt til at sikre en
jeevn fordeling, nar den sprayes hen over kyllingerne. Afhaengigt af kyllingernes
alder og det system der anvendes, vil vandmangden variere, men der anbefales
mindst 200 ml vand pr. 1000 doser.
Vaccineoplgsningen sprayes jeevnt ud over det korrekte antal kyllinger i en
afstand pa 30-40 cm med en drabe strrelse pa 100-200 um (grov spray).
Spray foretraekkes, nar kyllingerne sidder teet sammen i deempet belysning.
Sprayudstyret skal veere fri for aflejringer, rust og rester af desinfektionsmidler.
For at sikre en effektiv fordeling af vaccinen, ber kyllingerne holdes taet
sammen, mens der sprayes.
Afhaengigt af staldforholdene ber ventilationsanlzegget veere afbrudt under og
efter vaccination for at undga turbulens.
Anvendelse i drikkevand til fremtidige agleeggende hans
En vaccinedosis administreres via drikkevandet til kyllinger fra 10 dages alderen.
For at opna en lengerevarende immunitet kan kyllingerne revaccineres hver
3. uge.
Der foreligger ingen
2gleegningsperioden.
Vaccinen ber oplgses i drikkevandet. Vandmangden udregnes som et
gennemsnit af flokkens vandforbrug de seneste 4 dage fer vaccinationen.
Beregn vandmangden sa vaccinen er konsumeret i lgbet af 2 timer. Denne
mangde ber vare ca. 30% af det daglige indtag.
Medicin, desinfektionsmidler og klor skal fiernes fra drikkevandet senest 48
timer far vaccination.
Dyrene ber ikke have adgang til vand fer vaccination for at sikre, at de er
tarstige. Varighed af perioden, hvor vandet kan tilbageholdes, vil vaere afhaengig
af de klimatiske forhold. Perioden skal holdes sa kort som muligt, dog minimum
30 minutter.

dyreart, administratoinsveje og

data, der dokumenterer beskyttelse gennem

Abn vaccinehatteglassene under vand. Anvend kold og rent vand
til oplesning af vaccinen.

Somtommelfingerregelgaelder, at | 000 vaccinedoser oplgsesi | liter
vand pr. levedggn. Maksimal vandmaengde er 20 liter pr. 000 doser.
Hvis omgivelsernes temperatur er hgj, kan maengden dog @ges til
40 liter pr. 1000 doser.

Udseende pa det rekonstituerede leegemiddel: Fra let opaliserende til farvelgs
vaeske.

Veer opmarksom pa, at dyrlegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller
dosering end angivet i denne information. Felg altid dyrleegens anvisning pa
doseringsetiketten.

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.
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Szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
etiketten. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaeldende maned.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Leegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinzrlegemidler
eller relateret affald i henhold til lokale retningslinjer samt eventuelle
nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinarleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af
overskydende leegemidler.

Klassificering af veterinarlegemidler
Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser

51056

Vaccinen leveres i 3 og |0 ml klare hatteglas type |, lukket med brombutyl
gummipropper, og forseglet med aluminium og plastik flip-off hatte.

| heetteglas indeholder 500, 1000, 2500, 5000 eller 10000 doser og leveres i en
kartonaeske indeholdende I, 10 eller 20 haetteglas/zske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

Dato for seneste a@ndring af indlaegssedlen

08/2024

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

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfaringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

Ceva Santé Animale, 10 avenue de la Ballastiere, 33500 Libourne, Frankrig
TIf: +8003522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd., | 107 Budapest, Szdllds u. 5. Ungarn

Koostumus
Yksi annos sisaltaa:
Vaikuttava aine:

Eldva, heikennetty tarttuva keuhkoputkentulehdusvirus (IBV), kanta 1/96
107°~10" EIDy*

* EID50 = 50 % alkioista tartuttava annos: virustitteri, joka tarvitaan tartunnan
aikaansaamiseksi 50 %:lla inokuloiduista alkioista

Ulkonaké: Kellertava valkoinen pelletti.

Kohde-eliinlaji(t)
Kana

Kayttoaiheet

Broilerikanojen ja tulevien munijakanojen  aktiiviseen  immunisointiin
vahentdmaan tartunnan aiheuttamia viruksen haitallisia vaikutuksia varekarvojen
toimintaan ja viruksen esiintyvyyttd henkitorvessa ja ndista mahdollisesti koituvia
kliinisid hengitystieoireita. Suoja osoitettiin altistamalla 793/B-kantaa vastaan;
kyseessd on 793/B-ryhman edustava kanta.

Immuniteetin kehittyminen: 3 vilkkoa yhden rokotuksen jalkeen.

Immuniteetin kesto: 6 viikkoa yhden rokotuksen jilkeen, paitsi tulevilla
munijoilla, joilla immuniteetin kesto on 9 viikkoa ensimmaisen suihkeena
annetun rokotuksen jalkeen.

Vasta-aiheet
Eiole.

Erityisvaroitukset

Erityiset varotoimet, jotka liittyvat turvalliseen kdytté6n kohde-eldinlajilla:
Rokota vain terveitd eldimia.

Kaikki tilan kanat on rokotettava samalla kertaa ja samoissa tiloissa.
Rokotekanta voi levitd rokottamattomiin kanoihin. Rokotetut kanat saattavat
erittdd rokotekantaa véhintdan 28 pdivdd rokottamisen jilkeen. Tand
alkana on valtettava sitd, ettd rokotetut eldimet pddsevat kosketukseen
immuunipuutteisten tai rokottamattomien kanojen kanssa. On noudatettava
varovaisuutta, jotta estetddn rokoteviruksen levidminen rokotetuista kanoista
fasaaneihin ja kalkkunoihin.

CEVAC® Ibird® on tarkoitettu suojaamaan kanoja 793/B-ryhmaan kuuluvan

tarttuvan  keuhkoputkentulehdusviruksen  varianttikantojen  aiheuttamalta
hengityselinsairaudelta, eikd sita tule kdyttdd muiden IBV-rokotteiden
korvaajana.

Tatd eldinlddkettd ei saa kdyttdd ilman diagnoosia, jonka mukaan tartunta on
793/B-ryhmddn kuuluvan kannan aiheuttama, eikd ennen kuin on todettu, ettd
IB-virusryhmd 793/B on epidemiologisesti merkityksellinen kyseiselld alueella.
On noudatettava varovaisuutta, jotta valtetddn varianttiryhman levidminen
alueelle, jolla sitd ei esiinny.

Kotieldinten hyvilla kdytannsilld ja hygieniakdytanngilla (esim. puhdistus- ja
desinfiointitoimet, vierailijoiden vaatteiden ja kenkien vaihtaminen) voidaan
ymparistdd suojella tehokkaasti.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddketta eldimille antavan henkilén on
noudatettava:

Injektiopullot on avattava veden alla, jotta véltetddn aerosolien muodostuminen.
Eldinlaakettd kisiteltdessa on kdytettava henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten
vedenpitdvid suojakasineitd ja suojalaseja. Pese kadet taman valmisteen kayton
jalkeen.

Munivat linnut:

CEVAC® Ibird® -valmisteen toistuvan kiytén on osoitettu olevan turvallista
munivilla linnuilla muninnan aikana.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:
Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan timd rokote voidaan sekoittaa tai
antaa samanaikaisesti CEVAC® MASS L valmisteen kanssa suihkuttamalla
rokotetta kanojen péille | vuorokauden idstd alkaen.

Kun rokote annettiin sekoitettuna CEVAC® MASS L valmisteen kanssa,
immuniteetin kestoksi osoitettiin broilerikanoilla 9 viikkoa.

CEVAC® Ibird® -valmisteen turvallisuudesta ja tehosta ei ole tietoa tapauksissa,
joissa se annetaan sekortettuna ja samanaikaisesti CEVAC® MASS L valmisteen
kanssa munimisen ja hautomisen aikana.

Sekoitettuina valmisteet suojaavat IBV:n 793/B- ja Massachusetts-ryhmiin
kuuluvitta kannoilta. Sekoitettujen rokotteiden turvallisuusparametrit eivat
poikkea tiedoista, jotka on annettu erikseen annettavista rokotteista. Tutustu
CEVAC® MASS L rokotteen valmistetietoihin ennen kiyttda.

On noudatettava varovaisuutta, etenkin rokotteita sekoitettaessa, jotta estetdan
rokotekantojen levidminen muihin lintulajeihin.

Kahden rokotteen samanaikainen kaytto voi suurentaa virusten rekombinaation
ja mahdollisten uusien varianttien kehittymisen riskid. Riski on kuitenkin arvioitu
hyvin pieneksi.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytssa muiden eldinlddkkeiden
kuin CEVAC® MASS L valmisteen kanssa ei ole tietoa. Tastd syystd paatos
rokotteen kdytosta ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdvd
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:

Muita kuin "Haittatapahtumat'-kohdassa lueteltuja haittavaikutuksia ei ole
havaittu, kun suositeltu rokoteannos on annettu kymmenkertaisena.
Merkittavét yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kanssa, lukuun ottamatta CEVAC®
MASS L valmistetta maissa, joissa se on markkinoilla.

Haittatapahtumat

Yleines Henkitorven rahina*

n
(1-10 eldintd 100 hoidetusta eldimesta):

* Rokotuksen jilkeen havaittiin lievéd henkitorven rahinaa, joka voi kestad
vahintdan 10 paivaa.



Haittatapahtumista ilmoittaminen on tarkedd. Se mahdollistaa eldinladkkeen
turvallisuuden jatkuvan seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myos
sellaisia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd
lddke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa
kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kayttamalla taman
pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta:

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea

www-sivusto: https://www.fimea fi/elainlaakkeet/

Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eliinlajeittain

Kéytté silmiin ja sieraimiin broilerikanoilla ja tulevilla munijakanoilla

Yksi rokoteannos on annettava suihkuttamalla | vuorokauden idstd alkaen.
My&s vanhemmat kanat voidaan rokottaa suihkuttamalla.

Rokote on liuotettava mieluimmin tislattuun veteen tai vaihtoehtoisesti viiledan,
puhtaaseen, kloorittomaan veteen. Asiaankuuluva mdérd injektiopulloja on
avattava veden alla. Kayttkuntoon saattamisessa kiytettdvan vesimadran
on oltava riittdvd, jotta varmistetaan tasainen jakautuminen, kun rokotetta
suihkutetaan kanojen le. Vesimddra vaihtelee rokotettavien kanojen ian
ja kaytettavan kasittelyjarjestelman mukaan, mutta suositetava madra on
vahintdan 200 ml vetta / | 000 annosta. Rokotesuspension on jakauduttava
tasaisesti oikealle kanamdarille, ja se on suihkutettava 30-40 cmin etdisyydelta
kdyttamalld  100-200 pmin  pisarakokoa (karkea suihke). Suihkutus on
suositeltavaa suorittaa, kun kanat ovat yhdessd himmedssa valaistuksessa.

Jotta rokote jakautuu tehokkaasti, on varmistettava, ettd linnut ovat
suihkutuksen aikana tiiviisti yhdessa.

Rakennuksen olosuhteiden mukaan ilmanvaihto on kytkettava pois paalta
rokotuksen ajaksi ja sen jdlkeen, jotta vltetddn ilman pydrteisyys.

Kéyttd tulevien munijoiden juomavedesséd

Yksi rokoteannos on annettava juomavedessa 10 vuorokauden idsta alkaen.
Immuniteetin ylldpitamiseksi kanat on rokotettava uudelleen 3 viikon valein.
Tutkimuksia ei tehty suojan osoittamiseksi munimisen ja hautomisen aikana.
Rokote on liuotettava juomaveteen. Vesimdaran laskennan on perustuttava
parven keskimaardiseen vedenkulutukseen edellisten 4 vuorokauden aikana
ennen rokotusta. Laske tarvittava vesimdard sen perusteella, ettd rokote
niellaan 2 tunnin kuluessa. Vesimdaran on oltava noin 30 % paivittdisestd
vedentarpeesta.

Ladkkeet, desinfiointiaineet ja kloori on poistettava juomavedestd 48 tuntia
ennen rokotusta.

Vettd ei tule antaa ennen rokotusta, jotta kanat ovat janoisia. Veden antamisen
pidattaytymisaika riippuu ilmaldmpdétilasta. Veden antamisesta tulee pidattaytya
mahdollisimman lyhyen aikaa, kuitenkin vahintaan 30 minuuttia.

Injektiopullot on avattava veden alla. Liuota rokote villedan, puhtaaseen
veteen. Yleissaanténi on, ettd rokotteen antamiseksi | 000 annosta liuotetaan
vesimaaraan, jossa yksi litra vastaa yhta kanojen ikdvuorokautta. Enimmaismaara
on 20 litraa | 000:ta annosta kohden, mutta kuumalla saalld vesimaaraa voidaan
lisdtd enintddn 40 litraan | 000:ta annosta kohden.

Kayttokuntoon saatetun valmisteen ulkondké: Hieman samea tai variton neste.

Annostusohjeet

Varoajat
Nolla vrk.

Sailytysta koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nakyville eikd ulottuville.

Séilytd ja kuljeta kylméssa (2 °C — 8 °C).

Ei saa jadtya.

Sailyta valolta suojassa.

Ald kiyta tata eldinladkettd viimeisen kayttopdivimdaran jilkeen, joka on
imoitettu etiketissa.

Viimeiselld kdyttopaivamaarilld tarkoitetaan kuukauden viimeista paivaa.
Ohjeiden mukaan kayttékuntoon saatetun eldinladkkeen kestoaika: 2 tuntia.

Erityiset varotoimet havittimiselle

Lddkkeitd ei saa kaataa viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana.
Eldginladkkeiden tai niiden kdytostd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessa
kdytetddn laakkeiden paikallisia palauttamisjarjestelyja sekd kyseessd olevaan
eldinladkkeeseen sovellettavia kansallisia kerdysjarjestelmid.

Kysy kayttamattdmien ladkkeiden havittamisestd eldinlaakdriltasi tai apteekista.
Eldinlaakkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

Myyntilupien numerot ja pakkauskoot

MTnr: 42751

Rokote toimitetaan hydrolyyttisestd tyypin | lasista valmistetuissa 3 mkn ja 10
mln kirkkaissa injektiopulloissa. Injektiopullo on suljettu bromibutyylitulpalla ja
sinetdity alumiinikorkilla, jossa on irti repdistavd muovinen keskiosa.

I injektiopullo sisattaa 500, 1000, 2500, 5000 tai 10 000 annosta. Pahvikotelossa
on |, 10 tai 20 injektiopulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole markkinoilla.

»stetta on viimeksi tarkistettu

pak
P

Pdivamaairi, jolloi
20/03/2024
Tata eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin

valmistetietokannassa (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Yhteystiedot

Myyntiluvan haltija ja yhteystiedot epiillyistd haittatapahtumista ilmoittamista
varten:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Ranska

Puh.: +800 3522 | 151

pharmacovigilance@ceva.com

Erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

|'107 Budapest, Szdllds u. 5.

Unkari

Sammansittning

Varje dos innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Levande, férsvagat infektidst bronkitvirus (IBV), stam 1/96 107°~10* EIDg,*
*EID50 = 50% Embryoinfektiv dos: virustiter som krévs for att skapa infektion
hos 50% av inokulerade embryon

Djurslag
Kyckling

Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av godkycklingar och framtida varphons for att
minska den skadliga effekten pa flimmerharsaktiviteten och narvaro av virus
i luftstrupen (trakea) som kan visa sig som kliniska symtom fran luftvagarna till
félid av infektionen. Skyddande effekt har visats genom provokationsstudier
med stam 793/ B, som dr en representativ stam fran 793/B gruppen.
Immunitetens insdttande: 3 veckor efter en vaccination

Immunitetens varaktighet: 6 veckor efter en vaccination, utom fér framtida
varphéns hos vilka varaktigheten dr 9 veckor efter den férsta vaccinationen,
administrerad som spraybehandling.

Kontraindikationer
Inga.
Sarskilda varningar

Sérskilda férsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:
Alla kycklingar pa samma gard bor vaccineras samtidigt och i samma lokal.

Vaccinstammen kan spridas till icke-vaccinerade kycklingar. Vaccinerade
kycklingar kan utséndra virusstammen i upp till 28 dagar eller langre efter
vaccination. Undvik kontakt mellan vaccinerade kycklingar och kycklingar med
nedsatt immunitet/ ovaccinerade kycklingar under denna period.

Sérskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika att vaccinstammen
sprids till fasaner och kalkoner.

CEVAC® Ibird® &r avsedd fér att skydda kycklingar mot luftvigssjukdom
orsakad av olika stammar av infektiost bronkitvirus som hér till gruppen 793/B
och ska inte anvandas som en erséttning fér andra IBV vacciner.

Det veterindrmedicinska likemedlet ska inte anvandas utan att en faststalld
diagnos har bekréftat att infektionen &r orsakad av en stam som tillhér gruppen
793/B och efter att det har faststillts att IB (infektids bronkit) virusgruppen
793/B epidemiologiskt ar relevant i omradet. Forsiktighet ska iakttas for att
undvika introduktion av virusvarianten till ett omrade ddr den inte finns.

God djurhdlining och hygienrutiner  (exempelvis  rengdrings- och
desinfektionsrutiner, klad- och skobyte for besdkare) kan effektivt hjélpa till
att skydda miljén.

Sérskilda férsiktighetsatgarder fér personer som ger likemedlet till djur:
Ampullerna bor &ppnas under vatten for att undvika aerosolbildning.
Skyddsutrustning i form av vattentdta handskar och sdkerhetsglaségon ska
anvandas vid hantering av ldkemedlet. Tvatta handerna efter anvandning av
produkten.

Aggléggande faglar:

Upprepad anvindning av CEVAC® Ibird® pa dggliggande faglar har visat sig
vara sdkert.

Interaktioner med andra ldkemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och
administreras med CEVAC® MASS L genom spraybehandling av kycklingar
fran och med | dags &lder och framéat.

Efter blandad administrering tillsammans med CEVAC® MASS L
demonstrerades 9 veckors varaktighet av immuniteten hos broilerkycklingar.
Information saknas avseende sikerhet och effekt av CEVAC® Ibird®
nar det anvands tillsammans med CEVAC® MASS L till hénor under
agglaggningsperioden.

De sammanblandade vaccinerna skyddar mot IBD som orsakas av virusstammar
av typen 793/B och Massachusetts. Sakerhetsprofilen for blandade vacciner
skiljer sig inte fran de som beskrivs vid administrering av vaccinerna separat,
vart och ett fér sig. Lis produktinformationen fér CEVAC® MASS L innan
anvandning.

Undvik spridning av vaccinstammarna till andra fagelarter, framfér allt vid
blandning av vaccinerna.

Samtidig anvandning av bada vaccinerna kan &ka risken for virusrekombination
och uppkomst av nya virusvarianter. Sannolikheten for att detta ska ske anses
dock vara mycket lag.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det
anvands tillsammans med nagot annat likemedel férutom CEVAC® MASS L.
Ett beslut om att anvanda vaccinet fore eller efter ett annat likemedel maste
dérfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:

Inga ytterligare reaktioner utdver biverkningar om ndmnda i avsnitt
"Biverkningar” observerades efter administrering av 10 ganger den
rekommenderade vaccindosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat likemedel, férutom med CEVAC® MASS L (dar
den marknadsfors).

Biverkningar

Vanliga

g Rasslande biljud fran luftstrupen. *
(I till 10 av 100 behandlade djur):

*Lindriga rasslande biljud fran luftstrupen, vilka kan kvarsta i atminstone 10
dagar, observerades efter vaccination med produkten.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mdjliggor fortlépande
sdkerhetsévervakning av ett ldkemedel. Om du observerar biverkningar, dven
sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att ldkemedlet
inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkdnnande fér forsiljning eller
den lokala féretradaren for innehavaren av godkdnnandet for forsalining
genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via
ditt nationella rapporteringssystem:

SE: Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. www.lakemedelsverket.se

Fl: Fimea. Webbplats: www.fimeafi/sv/veterinar/

Dosering foér varje och
administreringsvag(ar)

Okulonasal anvandning till broiler och varphdnskycklingar

En dos vaccin administreras genom spraybehandling fran | dags alder. Aldre
kycklingar kan ocksa vaccineras genom spraybehandling.

Rekonstituera vaccinet i destillerat vatten eller i kallt, rent vatten utan
desinfektionsmedel. Oppna lampligt antal ampuller under vattnet. Méngden
vatten som anvands for att spada det frystorkade pulvret bér vara tillrackligt
for att ge en jamn spridning av vaccinet nar kycklingarna sprayas. Mangden
kommer att variera beroende pa kycklingarnas alder vid vaccination och vilket
system som anvands for djurhéliningen, men rekommendationen ér atminstone
200 ml vatten per 1000 doser. Vaccinsuspensionen bor spridas jamnt Sver
korrekt antal kycklingar, med ett avstand pa 30 — 40 cm och droppstorlek
i ett intervall mellan 100 — 200 pm (stordroppig spray). Kycklingarna bor
helst sitta tillsammans i dimljus under spraybehandlingen. Utrustningen fér
spraybehandling bor vara fri fran sediment, korrosion och desinfektionsmedel.
For effektiv distribution av vaccinet bor kycklingarna helst sitta ndra tillsammans
under spraybehandlingen. Beroende pa hur stallet ser ut, bér ventilationen
stangas av under och efter vaccinationen for att undvika turbulens.
Anvandning i dricksvatten f6r varphénskycklingar.

En dos vaccin administreras i dricksvattnet fran 10 dagars alder. For att
bibehalla immunitet kan kycklingarna revaccineras var 3:e vecka. Inga studier
har genomférts for att demonstrera skydd under dgglaggningsperioden.
Vaccinet rekonstitueras i dricksvatten. Mangden vatten berdknas baserad
pa genomsnittlig vattenkonsumtion i flocken under de senaste 4 dagarna
fére vaccinering. Berakna mangden vatten som behdvs for att vattnet ska
konsumeras inom 2 timmar. Denna mangd bér vara ungeféar 30% av det dagliga
intaget.

Lakemedel, desinfektionsmedel och klorin maste tas bort fran dricksvattnet 48
timmar fore vaccinering.

Tillgang till vatten maste undanhallas fére vaccination for att gora kycklingarna
torstiga. Langden pa perioden utan tillgang till vatten beror pa stallklimatet.
Undanhallande av vatten ska géras under sa kort period som méjligt dock
under minst 30 minuter.

Ampullerna ska &ppnas under vattnet. Anvand kallt, rent vatten for att
rekonstituera vaccinet. For att administrera vaccinet, som en generell regel,
rekonstituera 1000 doser i en liter per alder i dagar upp till en maximal volym
pa 20 liter per 1000 doser, eller vid varm vaderlek kan mangden vatten &kas
upp till 40 liter per 1000 doser.

Utseende pa rekonstituerad produkt: Létt opalescent till fargl|os véska.

djurslag, administreringssatt

Karenstider
Noll dygn

Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).

Far j frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar

Sarskilda anvisningar foér destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant likemedel eller avfall fran
lidkemedelsanvandningen i enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder
ar till for att skydda miljon.

Fraga veterindr eller apotekspersonal hur man gér med likemedel som inte
ldngre anvands.

Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet
Receptbelagt lakemedel.

Nummerpagodkannandeforforsiljningochférpackningsstorlekar
MTnr: 65060 (SE), 42751 (Fl)

Vaccinet tillhandahalls i 3 ml eller 10 ml typ | klara glasinjektionsflaskor av
hydrolytiskt glas, férseglade med bromobutylgummipropp och aluminiumkapsy!
med flip-av top av plast i mitten.

| injektionsflaska innehaller 500, 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser
férpackade i en pappkartong med |, 10 eller 20 injektionsflaskor per kartong.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Datum da bipacksedeln senast dndrades

20/03/2024 (FI) - 03/2024 (SE)

Utférlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktuppgifter

Innehavare av godkdnnande fér férsdlining och kontaktuppgifter fér att
rapportera misstankta biverkningar:

Ceva Santé Animale

10, av. de la Ballastiere

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 [ 151

pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frislippande av tillverkningssats:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

| 107 Budapest, Szdllds u. 5.

Ungern






