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4. marts 2025

PRODUKTRESUME
for

Nextmune, koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension

0. D.SP.NR.
31381

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Nextmune
Lagemiddelform: koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension

2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (0,05 ml injektion 1 &g eller 0,2 ml subkutant) indeholder:

Aktivt stof:
Infektigs bursal virus, serotype 1, stamme Winterfield 2512 (intermediate plus), levende,
attenueret 0,7 —2,7 log10 CIDso*

* Chicken Infective Dose 50%

Hjalpestoffer:

Kvantitativ sammensztning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinzerlegemidlet

Kvalitativ sammensztning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Vaccinekoncentrat:

BDA (Bursal Disease Antibody) 1,5-2,04 logl0 AB enhed**

Sakkarose

Vand til injektionsvesker

Solvens (Cevac Solvent Poultry):

Sakkarose

Caseinhydrolysat

Sorbitol
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3.1

3.2

33

3.4

Dikaliumhydrogenphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Phenolroadt

Vand til injektionsvasker

** Antibody unit

Vaccinekoncentrat: Readbrun frossen suspension.

Solvens: Klar, orange til rod vaeske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter

Til kyllinger (slagtekyllinger og befrugtede honseeg).

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af 18 dage gamle befrugtede honseag eller daggamle kyllinger for at
reducere kliniske tegn, virusudskillelse og akutte leesioner i Bursa Fabricius forarsaget af

vvIBD ("very virulent Infectious Bursal Disease") virusinfektion.

I laboratorieforseg blev det fundet, at vaccination med Nextmune kan reducere vaegttab efter
infektion med vvIBD-virus 10 dage efter infektion.

Indtreeden af immunitet forventes fra 21 dage efter vaccination athangigt af niveauet af
maternelle antistoffer (MDA).

Immunisering pavirkes af den naturligt aftagende mengde MDA, og indtreeder ndr MDA nar
et passende niveau.

Laboratorie- og feltstudier er blevet udfert hos fugle med MDA 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 foreldreflok eller kyllinger
uden MDA overfor IBD-virus.

Seerlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
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3.5

3.6

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

Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laeegemidlet er beregnet

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 21 dage efter udskillelse af
vaccinevirus starter. I denne periode ber ber kontakt undgds mellem vaccinerede kyllinger og
kyllinger, som har nedsat immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede.

Der ber traeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen til modtagelige fugle. Alle fugle i en flok skal vaccineres pa samme tid.

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

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Beholdere med flydende kvelstof og vaccine skal kun héndteres af tilstraekkeligt traenet
personale.

Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og stevler ber
anvendes ved handtering af veterinerlegemidlet, for udtagning fra flydende kvalstof, under
optening af ampuller og under abning.

Frosne glasampuller kan spraenge ved pludselig temperatureendring. Flydende kvelstof skal
kun opbevares og anvendes pa et tort og godt ventileret sted. Inhalation af flydende kvelstof
er farligt.

Personer, der behandler vaccinerede kyllinger, ber folge almindelige hygiejneregler og vere
serligt omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sd som gedning og streelse) fra

kyllinger, der lige er blevet vaccineret.

Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kyllinger (slagtekylling og befrugtede ag):

Meget almindelig Fald i antal af Bursa Fabricius lymfocytter'
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):

" mildt til moderat og mest udtalt ca. 7 dage efter udskillelse af vaccinevirus starter. Efter
endnu 7 dage aftager denne virkning og folges derpé af lymfocytgendannelse og regenerering
af Bursa Fabricius.
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3.8

3.9

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lobende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®eglagning

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 veterinerlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart
for eller efter brug af et andet veterinerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfelde.

Administrationsveje og dosering

Til injektion 1 &g (in ovo) eller subkutan anvendelse.

Brug sterilt udstyr til rekonstituering og indgivelse af vaccinen. Dosissterrelse og mangde af
steril solvens afstemmes ved brug af tabellerne nedenfor.

Injektion i &g (in ovo) administration:

En enkelt dosis pé 0,05 ml injiceres 1 hvert 18 dage gamle, befrugtede g med slagtekyllinger.

Vaccinen indgives i amnionsakken.

Foresliede fortyndinger til ”injektion i 22g” (in ovo) administration:

Vaccineampul pakning | Solvent Volumen af 1
(antal ampuller gange | pakning dosis (ml)
nedvendige antal doser) (ml)
4 x 2.000 doser 400 ml
2 x 4,000 doser 400 ml
4 x 4,000 doser 800 ml
1 x 8.000 doser 400 ml 0,05 ml
2 x 8.000 doser 800 ml
2 x 8.000 + 1 x 4.000 1000 ml
doser
3 x 8.000 doser 1200 ml
4 x 8.000 doser 1600 ml

Subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml pr. slagtekylling eller kommende zgleeggende heone anvendes til
daggamle kyllinger. Vaccinen ber indgives med automatsprejte. Vaccinen indgives under
huden pa halsen.

Foresliede fortyndinger til subkutan anvendelse:

Vaccineampul pakning Solvent Volumen af 1 dosis
(antal ampuller gange pakning (ml)
nedvendige antal doser) (ml)
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4.1

1 x 2.000 doser 400 ml
2 x 2.000 doser 800 ml
1 x 4.000 doser 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 doser 1200 ml
1 x 8.000 doser 1600 ml

Klargering af vaccine:

1. Nér antallet af doser 1 vaccineampullerne er afstemt med en tilsvarende mangde af solvens
(Cevac Solvent Poultry), udtages det korrekte antal ampuller hurtigt fra beholderen med
flydende kvalstof.

2. 2-5 ml solvens traekkes op i en steril 5-10 ml sprojte. Brug minimum 18G kanyler.

Vaccineampullernes indhold optes hurtigt ved placering i vand ved 27-39°C.

4. Sa snart ampullerne er fuldstendigt opteede, tages de op af vandet og &bnes i strakt arm,
for at forhindre risiko for skader, hvis ampullen skulle gé i stykker.

5. Nér ampullen er blevet abnet, trekkes 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. Trak en del af vaccinen op 1 sprojten for at skylle ampullen. Efter skylning fores vaesken
tilbage 1 solvensposen. Gentag en eller to gange.

8. Vaccinen, som er klargjort ifelge anvisningen, sammenblandes forsigtigt og er klar til
brug.

[98)

Gentag trin 2-7 for det antal ampuller, der skal optes.

Den rekonstituerede vaccine er en orange til rad, klar til uigennemsigtig oplesning.
Uopleselige partikler kan forekomme.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret andre bivirkninger end de, der n@vnes i pkt. 3.6 efter administration
af 10 gange den anbefalede vaccinedosis til kyllinger med MDA mod IBD-virus.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitzere veterinzerleegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode:
QIO1ADO09.

Stimulerer aktiv immunitet mod avizer IBD vira (gumboro disease).
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Levende viral vaccine i immunkompleks.

Vaccinen indeholder en levende intermediate plus IBD-virusstamme bundet til specifikke

immunoglobuliner. De to komponenter danner et kompleks som indgives ved vaccination.
5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlaegemidler undtaget den solvens (Cevac Solvent
Poultry), der leveres til brug med dette veterinarlaegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Vaccinekoncentrat:
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 &r.

Solvens:
Opbevaringstid for solventen i salgspakning: 30 maneder.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer ved temperaturer under 25°C.
5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Ampuller med vaccinekoncentrat:

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

Beholderne med flydende kvelstof skal efterses regelmassigt for indhold af flydende kvalstof
og efterfyldes efter behov.

Solvens:
Opbevares under 25°C.
Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold
Vaccinekoncentrat:

En type I glasampul med 2 ml indeholdende 2.000 eller 4.000 doser.
En type I glasampul med 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 kvalstof.

Solvens:
Plasticpose af polyvinylchlorid indeholdende 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml
1 individuelle yderposer.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
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Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlaegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.
6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.
Szallas u. 5
1107 Budapest
Ungarn
Reprasentant
Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12
7100 Vejle
7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

61869

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 5. august 2020

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

4. marts 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen.
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