CEVAC® MASS L lyofilisat til okulonasal suspension til kyllinger

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd. - Budapest - Szallas u. 5. - 1107 Ungarn

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

CEVAC® MASS L lyofilisat til okulonasal suspension til kyllinger

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

Aktiv substans:
Levende, attenueret infektios bronchitis virus (IBV), Massachusetts B-48 stamme 10>® - 10** EIDs*.
*EIDso= 50 % embryo infective dose.

Gullig pellet.
4. INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og kommende a&glaegningshens mod infektigs bronchitis
(Massachusetts serotype), for at reducere kliniske symptomer fra luftvejene, negative virkninger pa
cilieaktiviteten og tilstedevarelsen af virus i trachea.

Beskyttelse blev pavist ved challenge med Massachusetts M-41 stammen.
Pévisning af immunitet: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 9 uger efter vaccination.

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.
6. BIVIRKNINGER

Der er ikke set betydningsfulde kliniske symptomer efter administration af produktet. Milde, tracheale
rallelyde, som forsvinder fuldsteendigt i lebet af f& degn, forekommer almindeligt hos dyr 4-6 degn
efter vaccination. I sjeldne tilfeelde kan ses forbigdende konjunktivitis.

Frekvensen af bivirkninger defineres efter folgende konvention:

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i lobet af en
behandling)

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

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

- Sjeeldne (flere end 1, men fzerre 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 dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale bivirkningssystem
Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. DYREARTER
Kyllinger

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Til massebehandling ved nebulisering.

Vaccinen ber anvendes til kyllinger &ldre end 1 dag gamle, én dosis/kylling.

Ver opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i
denne information. Foalg altid dyrlagens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9 OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Rekonstituer vaccinen med destilleret vand, eller med koldt, rent vand uden desinfektionsmidler.
Meangden af vand ber veare tilstreekkelig til at give en ensartet fordeling af vaccinen, nar den sprayes
pa kyllingerne. Det anbefales at oplese indholdet af et 1000 doser vaccine-haetteglas 1 200 ml vand, og
dette forhold kan overferes til oplesning af andre pakningssterrelser.

Vaccinen skal anvendes som grov spray med en drébestorrelse pd 100-200 um. Det er en
fordel, at kyllingerne sidder teet sammen i deempet belysning under behandlingen.
Ventilationsanlaegget ber vare slukket under og efter behandling for at undga turbulens.

Vaccination ber foretages i den keligste periode pa dagen.

10. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Slagtning: 0 dage.
11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares og transporteres koldt (2°C - 8°C).

Beskyttes mod lys.

Holdbarhed efter rekonstituering som anbefalet: 2 timer.

Den rekonstituerede vaccine skal opbevares ved temperaturer under 25°C.
Veterinzrlegemidlet mé ikke anvendes efter udlebsdatoen angivet pé etiketten (EXP).
Datoen refererer til manedens sidste dag.

Opbevares utilgengeligt for bern.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Seerlige forsigtighedsregler for hver dyreart

Vaccinér kun raske dyr

Vaccinerede kyllinger kan udskille virusstammen i op til 28 degn efter vaccination. I dette tidsrum ber
der tages sarlige forholdsregler for at undga spredning af vaccine-stammen til uvaccinerede kyllinger
og andre fuglearter, som findes i nerheden.

Alle kyllinger i bes@tningen ber vere vaccinerede enten for eller ved ankomst til bes@tningen.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Serlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet

Vaccinen skal rekonstitueres og administreres med forsigtighed. Vask og desinficer heender og udstyr
efter administration af vaccinen. Nar vaccinen administreres som spray skal personligt
beskyttelsesudstyr, bestdende af ansigtsmaske med gjenbeskyttelse, anvendes af operater og personale.
Zglaegning

Der findes ingen studier af sikkerheden ved brug af det veterinaere laegemiddel under eglaegning.

Ma ikke anvendes til fugle i &gleegningsperioden og inden for 4 uger forud for @glegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der findes tilgaengelige oplysninger for sikkerhed og virkning, som viser, at denne vaccine kan
blandes og administreres ved spray sammen med vaccinen CEVAC IBird® til daggamle og @ldre
kyllinger. De sammenblandede produkter mé ikke anvendes @gleegningsperioden og inden for 4 uger
forud for @glegningsperiodens begyndelse. De sammenblandede produkter beskytter mod stammer
tilherende Massachusetts og 793/B grupperne af IBV. Sikkerhedsparametrene for de sammenblandede
vacciner er ikke forskellige fra det beskrevne efter brug af vaccinerne enkeltvist. Laes
produktinformationen for CEVAC IBird® for brug.

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

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

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved anvendelse af vaccinen ved samtidig
brug af andre laegemidler til dyr med undtagelse af CEVAC IBird®. En evt. beslutning om at anvende
vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et hvert andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med
udgangspunkt i det enkelte tilfzlde.

Overdosering

Efter administration af 10 gange den anbefalede dosis af vaccinen, er der ikke set andre bivirkninger
end de navnte under afsnittet “Bivirkninger”.

Uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr med undtagelse af CEVAC IBird® (hvor denne er
markedsfort).

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LEAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Ikke anvendte veterinerlegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinier.

14. DATO FOR SENESTE REVISION AF INDLAGSSEDLEN

08/2021

15. ANDRE OPLYSNINGER>

Heetteglas indeholdende 1000, 2500 eller 5000 doser.

1, 10 eller 20 heetteglas i en papaske.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Yderligere information om dette veterinaerlaegemiddel kan fas ved henvendelse til indehaveren af
markedsferingstilladelsen.

Senest reviderede indlaegsseddel findes pa www.indleegsseddel.dk



