RESPIVAC® aMPV

Lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse i drikkevand til kyllinger

Veterinaerleegemidlets navn
RESPIVAC aMPV lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse i drikkevand til kyllinger.
Sammensatning
Hver dosis indeholder:
Aktivt stof:
EE Avizer metapneumovirus undertype B, stamme 1062, levende 10*# - 104 CCID,,*/dosis. EE

*CCIDs: 50% cellekultur infektigs dosis.

Hvidt frysetarret lyofilisat.

Dyrearter: Kyllinger.
Indikation(er)
Aktivimmunisering af kyllinger for at reducere den skadelige virkning forarsaget af virulent avizer metapneumovirus pa
cilizeraktiviteten, som kan manifesteres i respiratoriske kliniske tegn.
Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 9 uger efter vaccination.
Kontraindikationer: Ingen.
Serlige advarsler
Seerlige advarsler: Kun raske dyr ma vaccineres.
Seerlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til: Vaccinerede
kyllinger kan udskille vaccinestammen mindst 21 dage efter vaccinationen. | lebet af denne periode ber kontakt mellem
immunundertrykte og ikke-vaccinerede kyllinger og kalkuner sammen med vaccinerede kyllinger undgas. Naive
kyllinger og kalkuner i kontakt med vaccinerede kyllinger har ikke vist kliniske tegn under eksperimentelle forhold. Der
ber treeffes passende veterineer- og opdraetsforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til modtagelige
arter.
Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer lsegemidlet til dyr: Personligt beskyttelsesudstyr i form af
handsker bgr anvendes ved handtering af veterinaerleegemidlet. Til sprayadministration anbefales det at beere en
beskyttende ansigtsskaerme. Vaccinestammen kan findes i miljoet i mindst 21 dage. Personale, der tilser vaccinerede
kyllinger, ber folge de generelle hygiejneprincipper (skift af tej, brug af handsker, rengering og desinfektion af stevler)
og veere saerlig omhyggelige med handtering af animalsk affald og streelse fra nyligt vaccinerede kyllinger.
Aglaeggende fugle: Sikkerheden af RESPIVAC aMPV er blevet pavist under aegleegning.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion: Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og
virkning ved brug af vaccinen sammen med andre veterinaerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende
vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinzerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.
Overdosis: Der er ikke observeret bivirkninger efter administration af en 10 gange maksimal dosis af vaccinen.
Vaesentlige uforligeligheder: Md ikke blandes med andre veterinzerleegemidler.
Bivirkninger
Ingen. Indberetning af bivirkninger er vigtigt, Kontakt i ferste omgang din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger.
Dette gaelder 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 eller den lokale repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelse ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem: Laegemiddelstyrelsen -
Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S - Websted: www.meldenbivirkning.dk.
Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade
Okulonasal anvendelse (ved grov sprayadministration) eller anvendelse i drikkevand.
Vaccinationsplan
En dosis vaccine skal paferes ved okulonasal anvendelse (ved sprayadministration) eller via drikkevand. Spray kan
bruges fra 1 dag gamle og drikkevand fra 7 dage.
For langvarig immunitet kan kyllingerne vaccineres hver 9. uge. Dyrleegen ber bestemme den optimale
vaccinationsplan i henhold til den lokale epidemiologiske situation.
Oplysninger om korrekt administration
Vaccineforberedelse
Brug rent vaccinationsudstyr.
Beregn det ngdvendige antal haetteglas med vaccine, og det volumen vand, der er ngdvendig for at vaccinere alle
fuglene.
Til sprayadministration er det anbefalede vand volumen til en dosis vaccine fra 0,14 til 1 ml.
Til brug i drikkevand er det passende volumen det, der maks. kan indtages inden for 2 timer, idet der tages hensyn til
fuglens alder. Hvis der er tvivl, skal vandindtagelsen males dagen far administration af vaccinen.
Den endelige maengde vaccine, der er ngdvendig, afhaenger af antallet af fugle, der skal vaccineres.
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Fyld halvdelen af det beregnede volumen rent, frisk, antiseptisk og desinfektionsfrit vand (eller et mindre volumen ved
anvendelse af halvdelen er ikke muligt) i en ren beholder, hvor hetteglassene med vaccine kan nedsankes.
Beholderens starrelse og det volumen vand, der oprindeligt blev anvendt, skal vaere passende for at opna fuldstaendig
rekonstitution af alle haetteglas, der er ngdvendige for vaccinationen. Fjern haetterne fra hvert haetteglas med vaccine,
nedsaenk hver enkelt enkeltvis og fiern proppen. Ryst forsigtigt, indtil lyofilisatet er helt oplest, og fortynd den
fremkomne suspension. Nar heetteglassene er tomme, skal de skylles et par gange for at sikre fuldstaendig
rekonstitution af vaccinen.

Den rekonstituerede vaccine er en klar, farvelgs suspension.

Péfering via okulonasal anvendelse (med grov spraymetode):

Sluk for ventilation under vaccinationen og i op til 15 minutter efter vaccinationen.

Sprayapplikatoren skal veere fri for udfeeldning og korrosionsspor eller desinfektionsmidler.

Til justering op til det endelige beregnede volumen overfgres den rekonstituerede vaccine til en beholder, der
indeholder det resterende volumen vand, der er nedvendigt for at forberede vaccinesuspensionen. Fyld
sprayapplikatoren med vaccinesuspensionen. Serg for, at fuglene fordeles ensartet under sprgjtning.

Vaccinen skal sprgjtes jeevnt over det passende antal kyllinger i en afstand pa 30 - 40 cm. Vaccination anbefales ved at
sikre en drabesterrelse pa = 120 um.

Anvendelse via drikkevand:

Vand ber tilbageholdes i 1 - 2 timer for vaccination, afhaengigt af miljgforholdene, for at age fuglens terst sa det sikres,
at al rekonstitueret vaccine indtages inden for 2 timer.

Bekreeft, at alle elementer til drikkeudstyret er grundigt rengjorte og fri for spor af antiseptika eller desinfektionsmidler.
Til justering op til det endelige beregnede volumen overfgres den rekonstituerede vaccine til en beholder, der
indeholder det resterende volumen vand, der er nedvendigt for at forberede vaccinesuspensionen. Overfor
vaccinesuspensionen til drikkeudstyret.

Tilbageholdelsestid(er): 0 dage.

Sarlige forholdsregler vedrarende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for barn.

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

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinzerleegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa etiketten efter udlgbsdatoen. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den pageeldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifslge anvisning: 2 timer.

Sarlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler md ikke bortskaffes ssmmen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterineaerleegemidler eller relateret affald i henhold til lokale
retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageldende
veterinaerlzegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrarende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

Klassificering af veterinarlaeegemidler: Veterineaerlaegemidlet udleveres kun pé recept.
Markedsferingstilladelsesnumre og pakningsstorrelser

Markedsfaringstilladelsesnumre: EU/2/24/314/001-008

Pakningssterrelser:

Kartonzaeske med 1 haetteglas med lyofilisat indeholdende 1 000 doser.

Kartonaeske med 1 haetteglas med lyofilisat indeholdende 2 000 doser.

Kartonaeske med 1 haetteglas med lyofilisat indeholdende 5 000 doser.

Kartonzaeske med 1 haetteglas med lyofilisat indeholdende 10 000 doser.

Kartonzaeske med 10 heetteglas med lyofilisat indeholdende 1 000 doser.

Kartonaeske med 10 haetteglas med lyofilisat indeholdende 2 000 doser.

Kartonaeske med 10 hzetteglas med lyofilisat indeholdende 5 000 doser.

Kartonaeske med 10 heetteglas med lyofilisat indeholdende 10 000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Dato for seneste a@ndring af indlagssedlen

07/2024. Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelse, fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og kontaktoplysninger til indberetning af
formodede bivirkninger:

LABORATORIOS HIPRA, S.A. - Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) SPANIEN - Tel: +34 972 43 06 60

Lokale repreaesentanter og kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

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

LABORATORIOS HIPRA, S.A. - Avda. la Selva, 135 - 17170 Amer (Girona) - SPANIEN - Tel.: +34 972 43 06 60
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