BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat och vatska till injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos (0,2 ml for subkutan anvandning eller 0,05 ml for injektion i &gg (in ovo)) vaccinsuspension
innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Cellassocierat, levande, rekombinant Mareks sjukdom (MD)-virus, serotyp 1,
SEAM RINL250: ..ttt ettt ettt e e e e e et et e et e e e e et e st e eeeeeeseneeanes 2,9 till 3,9 logip PFU*

Cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT), stam vHVT013-69, som uttrycker
VP2-proteingenen av infektids bursit (IBD)-VIirus: .........ccccccoevvivevenenieesvennnnn, 3,6 till 4,4 logio PFU*

*PFU: plackbildande enheter.
Hjalpamne(n):
For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM
Koncentrat och vatska till injektionsvétska, suspension.
Koncentrat: gul till rodaktigt rosa opaliserande homogen suspension.
Vatska: réd-orange genomskinlig 16sning.
4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Djurslag
Kycklingar.
4.2  Indikationer, med djurslag specificerade
For aktiv immunisering av daggamla kycklingar eller 18 dagar gamla embryonerade kycklingdgg:
- for att forhindra dodlighet och kliniska tecken och minska skador orsakade av MD-virus
(inklusive mycket virulent MD-virus) och
- for att forhindra dodlighet och kliniska tecken och skador orsakade av IBD-virus (virus som
orsakar Gumborosjuka)
Immunitetens insattande: MD: 5 dagar efter aggklackning.
IBD: 14 dagar efter &ggklackning (subkutan anvandning) eller
28 dagar efter &ggklackning (injektion i 4gQ).

Immunitetens varaktighet: MD: En enda vaccination ger skydd under hela riskperioden.
IBD: 10 veckor efter 4ggklackning.

4.3 Kontraindikationer

Inga.



4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.
Kycklingar med maternella antikroppar mot MD kan vid vaccination med detta l&kemedel uppvisa
fordrojt insattande av immunitet mot IBD.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Tillampa sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder vid alla administreringsprocedurer.

Eftersom detta ar ett levande vaccin kan vaccinerade faglar utsondra bada vaccinstammarna. Spridning
av vaccinstammen RN1250 har inte pavisats under experimentella férhallanden. Vaccinstammen
vHVTO013-69 kan sprida sig till ovaccinerade kycklingar och kalkoner. Lampliga veterindrmedicinska
atgarder och atgarder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika spridning av vaccinstammarna
till ovaccinerade kycklingar, kalkoner och andra mottagliga djurslag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

Personlig skyddsutrustning som bestar av handskar, skyddsglaségon och stévlar ska anvéandas vid
hantering av lakemedlet, innan ampullerna tas ut fran behallaren med flytande kvéave och under
upptining och dppnande av ampullerna. Frysta glasampuller kan explodera vid plétsliga
temperaturforandringar. Forvaring och anvandning av flytande kvave ska endast ske i ett torrt och
valventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve ér farligt.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga.
4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller agglaggning

Eftersom detta lakemedel ar avsett for daggamla kycklingar och 18 dagar gamla embryonerade
kycklingdgg har sékerheten av detta lakemedel inte faststéllts under dgglaggning.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringssatt
Subkutan anvandning och injektion i dgg.

Beredning av vaccinsuspensionen:

o Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon och stévlar under upptining och 6ppnande av
ampullerna. Hantering av flytande kvéve ska ske i ett valventilerat utrymme.

o Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvévet ska beredningen av vaccinet planeras. Det
exakta antalet vaccinampuller och méngden vétska som behdvs berdknas enligt exemplet i
tabellen nedan:




Pase med vatska

Antal vaccinampuller
(subkutan anvandning)

Antal vaccinampuller
(injektion i 4gg)

1 pase med 200 ml
vétska

1 ampull (1 000 doser)

4 ampuller (1 000 doser)
eller 2 ampuller (2 000 doser)
eller 1 ampull (4 000 doser)

1 pase med 400 ml
vétska

2 ampuller (1 000 doser)
eller 1 ampull (2000 doser)

8 ampuller (1 000 doser)
eller 4 ampuller (2 000 doser)
eller 2 ampuller (4 000 doser)

1 pase med 800 ml
vétska

4 ampuller (1 000 doser)
eller 2 ampuller (2 000 doser)
eller 1 ampull (4 000 doser)

16 ampuller (1 000 doser)
eller 8 ampuller (2 000 doser)
eller 4 ampuller (4 000 doser)

o Ta endast ut de ampuller som ska anvandas omgaende fran behallaren med flytande kvave.

Tina snabbt innehallet i ampullerna genom att skaka ampullerna latt i vatten med en temperatur
pa 25-30 °C. Upptiningen bor inte ta langre an 90 sekunder. Fortsatt omedelbart till nasta steg.
Sa snart ampullerna tinat ska de torkas med en ren pappershandduk och sedan Gppnas pa
armlangds avstand (for att forhindra skador om ampullen gar sonder).

Valj ut en steril spruta av Iamplig storlek for att ta ut vaccinet fran alla tinade ampuller och fast
en nal som ar minst 18 G eller storre pa sprutan.

Riv bort ytterpasen fran pasen med véatska och for sedan forsiktigt in sprutans nal genom
membranet pa en av pasens forbindelseslangar och dra upp 2 ml vatska.

Dra sedan upp allt innehall i de tinade ampullerna i sprutan enligt féljande: Luta ampullen en
aning framat, stick in ndlen med den fasade kanten nedat mot ampullens botten och dra
langsamt upp innehallet fran varje ampull. Fortsétt tills du har dragit upp allt vaccin ur
ampullen.

Overfor innehallet i sprutan till pdsen med vitska (anvind inte om vatskan ar grumlig).

Blanda forsiktigt vaccinet i pasen med vatska genom att vanda pasen fram och tillbaka.

Det ar viktigt att skélja ampullerna och ampullspetsarna med den beredda blandningen ur pasen
med vatska. Detta gors genom att dra upp en liten volym av vatskan innehallande vaccinet i
sprutan. Fyll sedan langsamt ampullkropparna och spetsarna med den. Dra upp innehallet fran
ampullkropparna och spetsarna och spruta tillbaka den i pasen med vatska.

Upprepa denna skéljningsprocedur en gang.

Upprepa upptining, 6ppnande, 6verforing samt skoljningsproceduren for det antal ampuller som
ska beredas med vatskan.

Vaccinet ar klart for anvandning och ska blandas genom att skaka pasen latt och anvandas
omedelbart. Under vaccinationstillfallet ska pasen forsiktigt snurras regelbundet for att
sékerstélla att vaccinet forblir homogent blandat.

Vaccinet ar en klar, rod-orange suspension till injektion som ska anvandas inom tva timmar. Det
far under inga omstandigheter frysas. Ateranvand inte éppnade behallare med vaccin.

Dosering:

En injektion om 0,2 ml per daggammal kyckling eller 0,05 ml per embryonerat kycklingagg.

Administreringssatt:

Vaccinet maste administreras som subkutan injektion i nacken eller som injektion i agg.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvandigt

En begransad och kortvarig effekt pa tillvaxten observerades efter subkutan administrering av
10 ganger maximal dos till specifikt patogenfria vita leghornkycklingar.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.



5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, levande virala vacciner.
ATCvet-kod QI01AD15

Vaccinet innehaller rekombinant RN1250- och vHVT013-69-virus i kycklingembryoceller.
RN1250-viruset ar ett manipulerat MD-virus som bestar av tre stammar av serotyp 1. Dess
genuppséattning innehaller aven langa terminala upprepningar av retikuloendoteliosvirus.
VHVTO013-69-viruset &r ett rekombinant HVT som uttrycker det skyddande antigenet (VP2) av IBD-
virusstammen Faragher 52/70.

Vaccinet inducerar en aktiv immunitet och ett serologiskt svar mot Mareks sjukdom och IBD hos
kycklingar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Vaccinkoncentrat:
Dimetylsulfoxid

199 Earle medium
Natriumvatekarbonat
Saltsyra

Vatten for injektionsvétskor

Vatska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat
Fenolsulfonftalein (Fenolrott)
Dikaliumfosfat
Kaliumdivatefosfat
Natriumhydroxid eller saltsyra
Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom med vatskan som tillhandahalls tillsammans med
detta lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Hallbarhet for det veterinarmedicinska lakemedlet i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet for vatskan i ooppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter beredning av vaccinet enligt anvisning: 2 timmar vid en temperatur under 25°C.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Vaccinkoncentrat:

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave.

Behallarna med flytande kvave maste kontrolleras regelbundet med avseende pa nivan av flytande
kvéve och fyllas pa vid behov.

Kassera ampuller som tinats av misstag.

Vatska:
Forvaras under 30 °C. Far e] frysas. Ljuskansligt.



6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinkoncentrat:

- typ I glasampull med 1000 doser vaccin.

- typ | glasampull med 2000 doser vaccin.

- typ | glasampull med 4000 doser vaccin.

Varje ampull ar placerad i ampullstall som forvaras i kanistrar. Kanistrarna lagras sedan i behallare
med flytande kvéve.

Vétska:

- Pase av polyvinylklorid innehallande 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml eller 2400 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

1. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/20/255/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 20/07/2020

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung
Tillverkare av aktiv substans:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats
Vaccin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Vitska:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frankrike

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindarmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterindrmedicinska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om féljande faststélls:

a)  Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att férsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, évervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.



C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/20009.

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kréavs eller anses inte omfattas av
forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.



BILAGA II1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PREVEXXION RN+HVT+IBD

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1000

2000 V
4000

4. ADMINISTRERINGSVAG

s.c./in ovo

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 8. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN (ETIKETT) PA
SPADNINGSVATSKAN

(pase)

‘ 1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

Vatska till cellassocierade vacciner till fjaderfa.

2. DJURSLAG

Kycklingar.

3. ADMINISTRERINGSVAGAR

Las bipacksedeln som medfdljer vaccinet fére anvandning.

Pése:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {manad/ar}

‘ 5. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C. Far e] frysas. Ljuskansligt.

‘ 6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

™\ Boehringer
l”|l Ingelheim

‘ 7. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat och vatska till injektionsvéatska, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats
Vaccin:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Vitska:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I'Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

PREVEXXION RN+HVT+IBD koncentrat och vatska till injektionsvétska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos (0,2 ml for subkutan anvéndning eller 0,05 ml for injektion i &gg (in ovo)) vaccinsuspension
innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Cellassocierat, levande, rekombinant Mareks sjukdom (MD)-virus, serotyp 1,
SEAM RINL250: ... . ettt ettt re e 2,9 till 3,9 logio PFU*

Cellassocierat, levande, rekombinant kalkonherpesvirus (HVT, stam vHVT013-69), som uttrycker
VP2-proteingenen av infektids bursit (IBD)-VIruS: ..........cccccevovreereneseennnnnn. 3,6 till 4,4 logio PFU*

*PFU: plackbildande enheter.
Koncentrat och vatska till injektionsvétska, suspension.

Koncentrat: gul till rodaktigt rosa opaliserande (parlemorskimrande) homogen suspension
Vétska: réd-orange genomskinlig 16sning.
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4,  ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av daggamla kycklingar eller 18 dagar gamla embryonerade kycklingégg:

- for att forhindra dodlighet och Kliniska tecken och minska skador orsakade av MD-virus
(inklusive mycket virulent MD-virus) och

- for att forhindra dodlighet och kliniska tecken och skador orsakade av IBD-virus (virus som
orsakar Gumborosjuka)

Immunitetens insattande: MD: 5 dagar efter aggklackning.
IBD: 14 dagar efter &ggklackning (subkutan anvandning) eller
28 dagar efter aggklackning (injektion i agg).

Immunitetens varaktighet: MD: En enda vaccination ger skydd under hela riskperioden.
IBD: 10 veckor efter 4ggklackning.

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR

Inga.
Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte namns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Kycklingar.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

En injektion om 0,2 ml per daggammal kyckling eller 0,05 ml per embryonerat kycklingagg.
Vaccinet maste administreras som subkutan injektion i nacken eller som injektion i 4gg (in ovo).

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Beredning av vaccinsuspensionen:

o Anvand skyddshandskar, skyddsglaségon och stévlar under upptining och éppnande av
ampullerna. Hantering av flytande kvave ska ske i ett valventilerat utrymme.

o Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvavet ska beredningen av vaccinet planeras. Det
exakta antalet vaccinampuller och méngden vétska som behdvs beréknas enligt exemplet i
tabellen nedan:
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o . Antal vaccinampuller Antal vaccinampuller
Pase med vatska P P

(subkutan anvandning) (injektion i 4gg)

2 4 ampuller (1 000 doser)

! pasevrgtes(lj(:OO m| 1 ampull (1 000 doser) eller 2 ampuller (2 000 doser)
eller 1 ampull (4 000 doser)

1 pase med 400 ml 2 ampuller (1 000 doser) 8 ampuller (1 000 doser)
vatska eller 1 ampull (2 000 doser) eller 4 ampuller (2 000 doser)
eller 2 ampuller (4 000 doser)

2 4 ampuller (1 000 doser) 16 ampuller (1 000 doser)
! pasevrgtes(lj(:OO ml eller 2 ampuller (2 000 doser) eller 8 ampuller (2 000 doser)
eller 1 ampull (4 000 doser) eller 4 ampuller (4 000 doser)

o Ta endast ut de ampuller som ska anvandas omgaende fran behallaren med flytande kvave.

o Tina snabbt innehallet i ampullerna genom att skaka ampullerna latt i vatten med en temperatur
pa 25-30 °C. Upptiningen bor inte ta langre an 90 sekunder. Fortsatt omedelbart till nasta steg.

o Sa snart ampullerna tinat ska de torkas med en ren pappershandduk och sedan Gppnas pa
armlangds avstand (for att forhindra skador om ampullen gar sonder).

o Valj ut en steril spruta av Iamplig storlek for att ta ut vaccinet fran alla tinade ampuller och fast
en nal som ar minst 18 G eller storre pa sprutan.

. Riv bort ytterpasen fran pasen med véatska och for sedan forsiktigt in sprutans nal genom
membranet pa en av pasens forbindelseslangar och dra upp 2 ml vatska.

. Dra sedan upp allt innehall i de tinade ampullerna i sprutan enligt féljande: Luta ampullen en
aning framat, stick in ndlen med den fasade kanten nedat mot ampullens botten och dra
langsamt upp innehallet fran varje ampull. Fortsétt tills du har dragit upp allt vaccin ur
ampullen.

Overfor innehallet i sprutan till pdsen med vitska (anvind inte om vatskan ar grumlig).

Blanda forsiktigt vaccinet i pasen med vatska genom att vanda pasen fram och tillbaka.

Det ar viktigt att skélja ampullerna och ampullspetsarna med den beredda blandningen ur pasen
med vatska. Detta gors genom att dra upp en liten volym av den vétskan innehallande vaccinet i
sprutan. Fyll sedan langsamt ampullkropparna och spetsarna med den beredda blandningen, dra
upp blandningen fran ampullkropparna och spetsarna och spruta tillbaka den i pasen med
vatska.

Upprepa denna skoljningsprocedur en gang.

Upprepa tining, 6ppnande, dverfdring samt skoljningsproceduren for det antal ampuller som ska
spadas med pasen med vatskan.

. Vaccinet ar klart for anvandning och ska blandas genom att skaka pasen latt och anvandas
omedelbart. Under vaccinationstillfallet ska pasen forsiktigt snurras regelbundet for att
sékerstélla att vaccinet forblir homogent blandat.

° Vaccinet ar en klar, rod-orange suspension till injektion som ska anvandas inom tva timmar. Det
far under inga omstandigheter frysas. Ateranvénd inte 6ppnade behallare med vaccin.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Vaccinkoncentratet maste forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave.
Behéllarna med flytande kvave maste kontrolleras regelbundet med avseende pa nivan av flytande
kvéve och fyllas pa vid behov.

Vatskan maste forvaras under 30 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter beredning av vaccinet enligt anvisning: 2 timmar vid en temperatur under 25 °C.
Anvand inte vaccinet efter utgangsdatumet pa ampullen.
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12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:

Vaccinera endast friska djur.

Kycklingar med maternella antikroppar mot MD kan vid vaccination med detta l&kemedel uppvisa
fordrojt insattande av immunitet mot IBD.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Tillampa sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder vid alla administreringsprocedurer.

Eftersom detta &r ett levande vaccin kan vaccinerade faglar utséndra bada vaccinstammarna. Spridning
av vaccinstammen RN1250 har inte pavisats under experimentella férhallanden. Vaccinstammen
vHVTO013-69 kan sprida sig till ovaccinerade kycklingar och kalkoner. L&mpliga veterindrmedicinska
atgarder och atgarder avseende djurhallning bor vidtas for att undvika spridning av vaccinstammarna
till ovaccinerade kycklingar, kalkoner och andra mottagliga djurslag.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur

Personlig skyddsutrustning som bestar av handskar, skyddsglaségon och stévlar ska anvéandas vid
hantering av lakemedlet, innan ampullerna tas ut fran behallaren med flytande kvéave och under
upptining och dppnande av ampullerna. Frysta glasampuller kan explodera vid plétsliga
temperaturférandringar. Forvaring och anvandning av flytande kvave ska endast ske i ett torrt och
valventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve ér farligt.

Agglaggning:
Eftersom detta lakemedel ar avsett for daggamla kycklingar eller 18 dagar gamla embryonerade
kycklingagg har sékerheten av detta lakemedel inte faststéllts under &gglaggning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvandas fore eller efter nagot annat lakemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift), om nédvéandigt:
En begransad och kortvarig effekt pa tillvaxten observerades efter subkutan administrering av
10 ganger maximal dos till specifikt patogenfria vita leghornkycklingar.

Viktiga inkompatibiliteter:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med vatskan som tillhandahalls tillsammans med
detta lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Kassera ampuller som tinats av misstag. Far under inga omstandigheter frysas pa nytt. Ateranvand inte
dppnade behallare med vaccin.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga veterinaren eller apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte langre anvands. Dessa
atgarder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns tillganglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Vaccinet innehaller rekombinant RN1250- och vHVT013-69-virus i kycklingembryoceller.
RN1250-viruset ar ett manipulerat MD-virus som bestar av tre stammar av serotyp 1. Dess
genuppséattning innehaller aven langa terminala upprepningar av retikuloendoteliosvirus.
VHVTO013-69-viruset &r ett rekombinant HVT som uttrycker det skyddande antigenet (VP2) av IBD-
virusstammen Faragher 52/70.

Vaccinet inducerar en aktiv immunitet och ett serologiskt svar mot Mareks sjukdom och IBD hos
kycklingar.

Forpackningsstorlekar:

Fryst vaccinkoncentrat:

- typ I glasampull med 1 000 doser vaccin.

- typ I glasampull med 2 000 doser vaccin.

- typ | glasampull med 4 000 doser vaccin.

Varje ampull ar placerad i ampullstall som forvaras i kanistrar. Kanistrarna lagras sedan i behallare
med flytande kvave.

Vitska:
- pase av polyvinylklorid innehéllande 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml,
1800 ml eller 2400 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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