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1. Veterinzrlegemidlets navn

Avishield ND B1
Lagemiddelform: Lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse i drikkevand

2. Sammensatning
Hver dosis indeholder:

Aktivt stof:
Newcastle disease-virus, stamme BI Hitchner, levende 1090 til 1070 TCIDso*

*TCIDso = 50 % vaevskultur infektigs dosis.

Cremefarvet lyofilisat.

3. Dyrearter

Kyllinger (slagtekyllinger, unghens til &glaegning/reproduktion).

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af kyllinger (slagtekyllinger, unghens til &glaegning/reproduktion) for
at reducere dedelighed og kliniske symptomer, der skyldes infektion med Newcastle disease-
virus.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet: 5 uger efter vaccination.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Maternelt afledte antistoffer (MDA) kan forstyrre udviklingen af aktiv immunitet. I flokke,
hvor hgje koncentrationer af MDA ma forventes, skal vaccinationsprogrammet planlaegges i
overensstemmelse hermed.

Searlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er

beregnet til:
Alle fugle 1 bes@tningen ber vaccineres samtidigt.
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Vaccinestammen kan spredes til modtagelige, uvaccinerede fugle i mindst 10 dage efter
vaccination. Denne spredning inducerer ikke kliniske symptomer. Vaccinestammen kan
spredes til andre modtagelige arter end mélgruppen. Der bor treffes passende
smittebeskyttelsesforanstaltninger for at undga spredning af vaccinestammen til modtagelige
arter.

Vaccinevirusset kan sprede sig til trachea, milt, nyrer, lunge, blindtarmstonsiller,
tolvfingertarm og hjernen hos hens uden at inducere patologiske @ndringer 1 disse organer.

Seerlige forholdsregler for personer, der administrerer legemidlet til dyr:

Der skal udvises forsigtighed i forbindelse med handtering og administration af vaccinen.
Newcastle Disease-virus kan forarsage mild forbigaende konjunktivitis hos den, der
administrerer vaccinen.

Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af taetsluttende masker og gjenvarn 1 henhold til de
europ@iske standarder ber anvendes ved hindtering af veterinerleegemidlet. Personer, der
passer vaccinerede kyllinger, ber folge almindelige hygiejneregler (vaske/desinficere haender,
skifte tgj, bruge handsker, rengere og desinficere stovler) og vere sarligt omhyggelige ved
héndtering af affaldsprodukter (s& som gedning og streelse) fra kyllinger, der lige er blevet
vaccineret.

ZAgleggende fugle:
Ma ikke anvendes til ®gleggende fugle og inden for 4 uger forud for &glegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinerlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af
et andet veterinerlaegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Overdosis:

Vejrtreekning med let &ben mund sés meget almindeligt 8-12 dage efter vaccination med en 10
gange overdosis administreret som grov spray i en laboratorieundersogelse. Disse symptomer
forsvandt inden for 12 dage.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

7.  Bivirkninger

Kyllinger (slagtekyllinger, unghens til eglaegning/reproduktion):

Meget almindelig Respiratoriske tegn?® (f.eks. tracheal rallen)
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

Efter nasal/okular administration. Disse tegn kan vare mindst to uger.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
produkt. Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gelder
ogsa bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at
medicinen ikke har virket. Du kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsferingstilladelse eller den lokale repreesentant ved hjaelp af kontaktoplysningerne
sidst 1 denne indlegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk.
8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Okulonasal anvendelse (spray eller gjen-/na@sedraber) : Fra en alder pa 1 dag.
Anvendelse i drikkevand: Fra en alder pa 7 dage.
En dosis pr. kylling.

Anvendelsesmaden athanger af den epizootiologiske situation, alderen pa og antallet af dyr.

Vear opmaerksom 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

Efter rekonstitution fremstar vaccinen som en klar til let opaliserende suspension.

1. @jen-/naesedréber

1.000 doser af vaccinen rekonstitueres 1 100 ml destilleret vand.

En dosis af den rekonstituerede vaccine er 0,1 ml, dvs. to draber, uanset fjerkreeets alder, vegt
eller type. Der indgives henholdsvis én drabe i gjet og én drébe 1 et naesebor.

I tilfeelde af kyllinger af mindre arter i alderen fra 1 til 14 dage, skal der anvendes 4 draber pa
25 pl. Her skal der administreres én drdbe i1 hvert gje (i alt 0,05 ml) og derefter én drébe 1
hvert nasebor (i alt 0,05 ml).

2. Anvendelse i drikkevand

Vaccinen rekonstitueres i koligt og rent vand uden rester af klor, andre desinfektionsmidler
eller urenheder. Antallet af doser skal svare til antallet af fugle, der skal vaccineres. Safremt
antallet af fugle ligger imellem standarddoseringerne, skal neste hegjere dosis anvendes.
Vaccinen skal rekonstitueres umiddelbart for brug.

Afmal den korrekte mangde vand 1 forhold til antallet af fugle, der skal vaccineres. Mangden
af vand, der skal bruges til rekonstitueringen, athenger af fuglenes alder, race,
opstaldningspraksis og vejrforholdene. Med henblik pa fastsattelse af mangden af vand, i
hvilken vaccinen skal rekonstitueres, males den vandmangde, der indtages i lobet af en
periode pa to timer, én dag fer vaccinationen.

Vaccinen skal rekonstitueres i en mangde vand, der kan blive drukket i lobet af 1,5 til

2,0 timer (under hensyntagen til de forskellige typer af drikkesystemer, der anvendes til
fjerkree).

Som en rettesnor 1 tilfeelde af unge kyllinger (indtil tredje leveuge) kommes den
rekonstituerede vaccine i koldt og friskt vand i forholdet 1.000 vaccinedoser til 1 liter vand pr.
aldersdegn til 1.000 kyllinger. Séledes vil der vare behov for 7 liter til 1.000 7 dage gamle
kyllinger.

For at gare fuglene torstige afbrydes drikkevandforsyningen op til 2 timer for vaccinationen
(fuglenes drikkemenster varierer afth@ngig af lufttemperaturen, type, race, opstaldning og
vejrforholdene).

Drikkesystemet skal fungere korrekt, og det skal vere rent, uden rester af klor, andre
desinficeringsmidler eller urenheder.

Ved behov kan belysningen dempes, sa leenge vandforsyningen er atbrudt. Skru op for
belysningen igen, sd snart vaccinen er 1 drikkevandet. Nar lysets intensitet oges, stimulerer det
fuglene til at soge fode og vand.




S4 snart vaccinen er indtaget, vendes der tilbage til normal praksis. Denne tilgang til
vaccinering sikrer en mere ensartet vaccination af besetningen og er mindre stressende for
fuglene. Den negative indflydelse pa deres ydelse ber derfor vere mindre.

3. Grov spray
Det anbefales at rekonstituere 1.000 doser af vaccinen 1 150-300 ml destilleret vand. Antallet

af rekonstituerede doser svarer til antallet af fugle 1 besatningen.

Mengden af vand, der anvendes til rekonstituering, skal vaere tilstraekkelig til at sikre en jeevn
fordeling, nar vaccinen sprayes pé kyllingerne, og er athaengig af fuglenes alder og det
anvendte opstaldningssystem. Den rekonstituerede vaccinesuspension skal spredes jevnt over
det korrekte antal kyllinger fra en afstand pa 30-40 cm og i form af en grov spray (med en
tilsigtet gennemsnitlig drébesterrelse pd 150-170 pm), helst mens kyllingerne sidder taet
sammen i deempet belysning.

10. Tilbageholdelsestider

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bern.

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

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten og @sken efter
Exp. Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 3 timer.

12. Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pagaxldende veterinarlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende
leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinerlaegemidlet udleveres kun pé recept.



14. Markedsforingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
MA-nummer: 59382

Pakningssterrelser:

Karton med 10 heatteglas med 1.000 vaccinedoser.
Karton med 10 heetteglas med 2.500 vaccinedoser.
Karton med 10 hetteglas med 5.000 vaccinedoser.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste eendring af indlaegssedlen
23. marts 2026

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
1ZO S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italien
Email: info@vaxxinova.it

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Genera d.d.

Svetonedeljska cesta 2, Kalinovica
10436 Rakov Potok, Kroatien

Kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:
1Z0O S.r.l. a socio unico, Via San Zeno 99/A, 25124 Brescia, Italien
Tel. +39 030 2420583

Email: farmacovigilanza@jizo.it

17. Andre oplysninger

Til stimulering af aktiv immunitet hos kyllinger mod Newcastle disease-virus.
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