BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cevac Salmune ETI K injektionsveske, suspension, til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver vaccinedosis (0,5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar enteritidis, stamme 038-90, inaktiveret min.
122 ELISA enheder*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar typhimurium, stamme 076-94, inaktiveret —min.
212 ELISA enheder*

Salmonella enterica, subsp. enterica, serovar infantis, stamme SM-595, inaktiveret min.
157 ELISA enheder*

* som mélt i in vitro potensanalyse.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel (som AI*") 1,3 mg

Hjzelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis oplysningen

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer er vigtig for korrekt administration af

og andre bestanddele

veterinerlaegemidlet
Thiomersal 0,05 mg
Trometamol (TRIS)
Maleinsyre
Natriumklorid
Natriumhydroxid

Vand til injektionsvaesker

Grélig-hvid eller gullig-hvid suspension, bundfaldning kan forekomme, homogen efter omrystning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger (avlshens og aeglaggere)

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kyllinger (avlshens og @gleggere) fra 10 ugers alderen for at reducere fekal
udskillelse af Sa/monella Enteridis, Salmonella Typhimurium og Sa/monella Infantis.

Salmonella enteridis:
Indtreeden af immunitet: 4 uger efter 2. vaccination
Varighed af immunitet: 69 uger efter 2. vaccination




Salmonella typhimurium:

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter 2. vaccination
Varighed af immunitet: 71 uger efter 2. vaccination
Salmonella infantis:

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter 2. vaccination
Varighed af immunitet: 44 uger efter 2. vaccination
3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Seerlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedreorende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved heendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Kyllinger:

Meget almindelig Reaktioner pé injektionsstedet™

(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr):
* Gul misfarvning i brystmusklen fire uger efter 2. vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterin@rleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden og inden for 4 uger forud for agleegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinerleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af

et andet veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.
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3.9 Administrationsveje og dosering
Intramuskuler anvendelse.
Der gives 2 vaccinationer a 0,5 ml i brystmusklen med 4 ugers mellemrum.

Det anbefales at vaccinere forste gang fra 10 ugers alderen. 2. vaccination skal gives senest 4 uger for
eglegningsperiodens begyndelse.

Omrystes grundigt inden brug.
Saedvanlige aseptiske forholdsregler tages.

3.10 Symptomer pi overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Ikke relevant.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, salge, levere og

anvende dette veterin@rleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode:
QIO1ABO1

Inaktiveret bakteriel vaccine (salmonella) til tamfugle.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersegelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinerleegemidler.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Lav densitets polyethylen (LDPE) flaske med en bromobutyl gummiprop og forseglet med en
aluminiums-plastikhatte, i en papaske.

1 x 500 ml /1.000 doser

5x 500 ml /5 x 1.000 doser

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerleegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/24/320/001-002

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 30/08/2024.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



Papaeske, 1 x 1.000 doser, 5 x 1.000 doser

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cevac Salmune ETI K injektionsveske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver vaccinedosis (0,5 ml) indeholder:
Salmonella enteritidis, stamme 038-90, inaktiveret
Salmonella typhimurium, stamme 076-94, inaktiveret

Salmonella infantis, stamme SM-595, inaktiveret

* som mélt i in vitro potensanalyse.

min. 122 ELISA enheder*
min. 212 ELISA enheder*
min. 157 ELISA enheder*

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 500 ml/1.000 doser
5x 500 ml /5 x 1.000 doser

| 4. DYREARTER

Kyllinger (avlshens og aglaggere)

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Intramuskuler anvendelse.

| 7.  TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

| 8.  UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/34aa}

Efter anbrud anvendes veterinzrlegemidlet inden for 10 timer.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.




Beskyttes mod lys.

10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/24/320/001 1 x 500 ml /1.000 doser
EU/2/24/320/002 5 x 500 ml /5 x 1.000 doser

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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LDPE flaske, 1 x 1.000 doser, 5 x 1.000 doser

OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cevac Salmune ETI K injektionsvaske, suspension

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Hver vaccinedosis (0,5 ml) indeholder:

Salmonella enteritidis, stamme 038-90, inaktiveret
Salmonella typhimurium, stamme 076-94, inaktiveret
Salmonella infantis, stamme SM-595, inaktiveret

min. 122 ELISA enheder
min. 212 ELISA enheder
min. 157 ELISA enheder

3. DYREARTER

Kyllinger (avlshens og ®gleggere)

4.  ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.

S. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: 0 dage

| 6. UDLOBSDATO

Exp. {dd/mm/adaa}

Efter anbrud anvendes veterinerleegemidlet inden for 10 timer.

7. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares i koleskab og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

8. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

9. BATCHNUMMER
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Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL

13



INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Cevac Salmune ETI K injektionsvaske, suspension, til kyllinger

2 Sammensatning

Hver vaccinedosis (0,5 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Salmonella enterica, subsp. enterica, inaktiveret

serovar enteritidis, stamme 038-90 min. 122 ELISA enheder*
serovar typhimurium, stamme 076-94 min. 212 ELISA enheder*
serovarinfantis, stamme SM-595 min. 157 ELISA enheder*

* som mélt i in vitro potensanalyse.

Adjuvans:

Aluminiumhydroxidgel (som AI*") 1,3 mg
Hjzelpestof:

Thiomersal 0,05 mg

Grélig-hvid eller gullig-hvid suspension, bundfaeldning kan forekomme, homogen efter omrystning.

3. Dyrearter

Kyllinger (avlshens og ®gleggere)

4. Indikation(er)

Til aktiv immunisering af kyllinger (avlshens og @glaeggere) fra 10 ugers alderen for at reducere faekal
udskillelse af Salmonella enteridis, Salmonella typhimurium og Salmonella infantis.

Salmonella enteridis:

Indtraeden af immunitet: 4 uger efter 2. vaccination
Varighed af immunitet: 69 uger efter 2. vaccination
Salmonella typhimurium:

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter 2. vaccination
Varighed af immunitet: 71 uger efter 2. vaccination
Salmonella infantis:

Indtreeden af immunitet: 4 uger efter 2. vaccination
Varighed af immunitet: 44 uger efter 2. vaccination

5. Kontraindikationer

Ingen.
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6. Seerlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:
Ikke relevant.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
I tilfzelde af utilsigtet selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks seges laegehjelp, og
indlaegssedlen eller etiketten ber vises til legen.

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes i ®glaegningsperioden og inden for 4 uger forud for eglaegningsperiodens
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
veteringrlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet veterinaerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:
Da der ikke foreligger undersogelser vedrerende eventuelle uforligeligheder, ber dette
veterinerlegemiddel ikke blandes med andre veterinaerlaegemidler.

7. Bivirkninger

Kyllinger:
Meget almindelig (> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): Reaktioner pa injektionsstedet™.

* Gul misfarvning i brystmusklen fire uger efter 2. vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt i ferste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsé bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaeegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har
virket efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af
markedsforingstilladelse ved hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det
nationale bivirkningssystem: {oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Intramuskuler anvendelse.
Der gives 2 vaccinationer a 0,5 ml i brystmusklen med 4 ugers mellemrum.

Det anbefales at vaccinere forste gang fra 10 ugers alderen. 2. vaccination skal gives senest 4 uger for
eglaegningsperiodens begyndelse.

9. Oplysninger om korrekt administration
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Omrystes grundigt inden brug.
Sadvanlige aseptiske forholdsregler tages.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der star pa aesken og flaskeetiketten efter
Exp.

Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 10 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

pagzldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende legemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/24/320/001-002

Lavdensitetspolyethylen (LDPE) flaske med en bromobutyl gummiprop og forseglet med en
aluminiumsplastikhatte, i en papaske.

1 x 500 ml /1.000 doser

5x 500 ml /5 x 1.000 doser

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.

15. Dato for seneste zendring af indlzegssedlen

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

16


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktoplysninger

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungarn

TIf.: + 00 800 3522 11 51

E-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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