BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentrat och vétska till injektionsvatska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos av berett vaccin (0,2 ml fér subkutan anvéndning eller 0,05 ml for in ovo-anvéndning)
innehaller:

Aktiv substans:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT-IBD-H5 (cellassocierat), som uttrycker VP2-proteingen av infektiost
bursitvirus och hemagglutiningen av aviart influensavirus subtyp H5, Levande:

> 3,6 till 4,4 logio PFU*

*PFU: plaque forming unit.

Hjélpadmnen:
Kvalitativ sammanséttning av hjalpamnen och andra bestandsdelar

Koncentrat:

Dimetylsulfoxid

199 Earle medium

Natriumvatekarbonat

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

Spadningsvatska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Fenolrétt 1 % ldsning

Salter

Vatten for injektionsvatskor

Koncentrat: gul till rédaktigt rosa opaliserande homogen suspension.

Spadningsvatska: rod-orange klar 16sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Tamhons, kalkoner och embryonerade kycklingagg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

Tamhéns och embryonerade kycklingdgg:

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

For att minska dddlighet, kliniska tecken och virusutséndring till foljd av infektion med hégpatogent
aviart influensavirus (HPAI) av subtyp H5, inklusive cirkulerande klad 2.3.4.4b.

Immunitetens insattande: 4 veckor



Immunitetens varaktighet: 24 veckor

Kalkoner:

For aktiv immunisering av daggamla kalkoner:

For att minska dddlighet, kliniska tecken och virusutsondring till f6ljd av infektion med HPAI-virus av
subtyp H5, inklusive cirkulerande klad 2.3.4.4b.

Immunitetens insattande: 50 dagar
Immunitetens varaktighet: 100 dagar

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4  Sarskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Maternellt harledda HVT-antikroppar hade ingen effekt pd HPAI H5-skyddet nar vaccinet
administrerades subkutant till daggamla kycklingar och kalkoner. Det undersoktes inte med in ovo
injektion.

Effekten av HPAI H5 maternellt harledda antikroppar pa HPAI H5-skyddet hos kycklingar och
kalkoner har annu inte undersokts.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
Tillampa vanliga aseptiska forsiktighetsatgarder vid alla administreringsprocedurer.

Eftersom det &r ett levande vaccin utsondras vaccinstammen fran vaccinerade kycklingar och kalkoner
och kan spridas till kalkoner vid kontakt. S&kerhetsstudier har visat att stammen &r séker for kalkoner.
Forsiktighetsatgarder maste dock vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan
vaccinerade kycklingar och kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglaségon och skor ska anvandas vid hantering av
lakemedlet, fore det tas ut ur behallaren med flytande kvéave samt nar ampullerna tinas upp och
Oppnas. Frysta glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturférdndringar. Férvara och anvand
flytande kvéve endast pa torr och vélventilerad plats. Inandning av flytande kvave ar farligt.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6 Biverkningar
Tamhons och kalkoner:
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterinér, skickas till antingen innehavaren av
godkdannande for forséljning eller dennes lokala foretradare eller till den nationella behériga
myndigheten via det nationella rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.



3.7 Anvandning under dréaktighet, laktation eller agglaggning

Detta lakemedel har utformats for daggamla faglar och 18 dagar gamla embryonerade kycklingégg
och darfor har sékerheten for detta lakemedel inte faststéllts under &ggléggning.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvagar och dosering
Subkutant eller in ovo (injektion i 4gg).

Beredning av vaccin:

o Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglaségon och skor ska anvandas nar ampullerna
tinas upp och éppnas. Hantering av flytande kvéve ska ske i ett valventilerat utrymme.

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

o Tina snabbt upp innehallet i ampullerna genom att skaka dem i vatten i en temperatur pa
25 °C - 30 °C. Fortsatt dérefter omedelbart till ndsta steg i proceduren.

o Sa snart de har tinats upp, 6ppna ampullerna pa armlangds avstand for att undvika risken for
skada om nagon ampull skulle ga sénder.

e Viljen steril spruta i lamplig storlek for att dra upp vaccinet fran alla ampuller som tinats upp
och fést en nal pa 18 gauge eller strre pa den.

o For forsiktigt in sprutans nal genom membranet pa en av pasens forbindelseslangar och dra upp
2 ml spadningsvatska.

o Dra sedan upp allt innehall i alla de tinade ampullerna i sprutan.

o Overfor sprutinnehallet till pasen med spadningsvitskan (anvand inte spadningsvatskan om den
ar grumlig).

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

o Det &r viktigt att skélja ampullerna och ampullspetsarna. Detta gors genom att dra upp en liten
volym av spadningsvatskan innehallande vaccinet i sprutan. Fyll sedan langsamt
ampullkropparna och -spetsarna med den. Dra upp innehallet fran ampullkropparna
och -spetsarna och spruta tillbaka det i pasen med spadningsvatska.

o Upprepa tining, 6ppnande, dverforing samt skéljningsproceduren for det antal ampuller som ska
spadas med spadningsvétskan: antingen 1 ampull om 2 000 vaccindoser per 400 ml
spadningsvatska for subkutan administrering, eller 4 ampuller om 2 000 vaccindoser per 400 ml
spadningsvatska for administrering via in ovo injektion.

o Vaccinet &r en Klar, rod-orange suspension féardig fér anvandning. Den ska blandas genom att
skaka den forsiktigt och anvandas omedelbart och inom tva timmar. Under vaccinationstillfallet
ska pasen forsiktigt snurras ofta for att sakerstélla att vaccinet forblir homogent blandat. Det far
under inga omstandigheter frysas. Ateranvand inte dppnade behallare med vaccin.

Dosering och administreringssatt:
En injektion om 0,2 ml per kyckling eller kalkon ges subkutant vid 1 dags alder.
En injektion om 0,05 ml per kycklingdgg injiceras in ovo vid 18 dagars embryonering.

For administrering via in ovo injektion kan en automatisk &gginjektionsmaskin anvandas. Det ska vara
bevisat att maskinen pa ett sakert och effektivt satt injicerar den ratta dosen. Bruksanvisningen for
maskinen ska féljas noga.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kénda.



3.11 Sarskilda begransningar fér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begrénsningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitéra lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, salja, tillhandahalla och anvanda detta lakemedel
ska samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om gallande
vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01AD

Vaccinstammen &r ett rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker den skyddande
antigengenen (VP2) fran infektiost bursitvirus (IBDV) stam Faragher 52/70 och en consensus
hemagglutininantigengen av aviéart influensavirus subtyp H5.

Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot Mareks sjukdom, infektidst bursit och aviért influensavirus av
subtyp H5 hos kyckling och kalkon. Antikroppar mot Mareks sjukdom, infektidst bursit och aviart
influensavirus kan darfor detekteras efter vaccination. Vaccination inducerar inte utveckling av
antikroppar mot aviér influensaneuraminidas eller virusnukleoprotein. Dérfor ar det mojligt att skilja
vaccinerade fran infekterade faglar genom kommersiellt tillgangliga diagnostiska tester.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel forutom med spadningsvatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet av koncentrat i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet av spadningsvatska i o6ppnad forpackning: 3 ar.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3  Sérskilda forvaringsanvisningar

Vaccinet ska forvaras i flytande kvave.

Kassera ampuller som tinats av misstag. Frys under inga omstandigheter in tinat vaccin igen.
Berett vaccin forvaras under 25 °C.

Ateranvénd inte 6ppnade behallare med berett vaccin.

Spadningsvatskan forvaras under 30 °C. Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

5.4 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

Koncentrat

En ampull (typ 1-glas) innehallande 2 000 vaccindoser.

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



Spéadningsvatska
Polyvinylkloridpase innehallande 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1800 ml eller 2 400 ml.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/25/354/001

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 19/11/2025.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
{DD/MM/AAAA}

UNDANTAGSFALL:

Godkannande for forsaljning i undantagsfall har beviljats och bedémningen grundar sig darfor pa
anpassade dokumentationskrav. Endast en begransad beddmning av kvalitet, sdkerhet eller effekt har
genomforts darfor att fullstaindiga uppgifter om kvalitet, sakerhet eller effekt saknas.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAGA I

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING



OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SPECIFIKA KRAV PA FARMAKOVIGILANS:

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska i farmakovigilansdatabasen dokumentera alla resultat
och slutsatser fran signalhanteringsprocessen, inklusive en slutsats rérande nytta-riskbalansen, med
foljande frekvens: arligen.

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJINING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING | UNDANTAGSFALL

Da detta lakemedel har godkants i enlighet med reglerna om ”godkannande” i artikel 25 i férordning
(EU) nr 2019/6, ska innehavaren av godkannandet for forsaljning, inom den faststallda tidsfristen,
genomfora foljande atgarder:

Beskrivning Forfallodag
Resultaten fran realtidsstabilitetsstudier for vaccinet, upp till 39 manader, ska December
redovisas for minst 2 tillverkningssatser for att bekréfta uppgiften om den 3-ariga | 2031
hallbarheten. Alla eventuella avvikelser i kvalitetskraven bor omedelbart
meddelas Europeiska ldkemedelsmyndigheten.




BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

GLASAMPULL

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vaxxitek HVT+IBD+H5

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

2 000 V 9

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

0000

Exp. {dd/mm/aaaa
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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

Tamhons och kalkoner.

3. ADMINISTRERINGSVAGAR

Las bipacksedeln som medfdljer vaccinet fére anvandning.

Pése:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1 000 ml
1200 mi
1 600 ml
1800 ml
2 400 ml

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/a3aa}

‘ 5. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C. Far e] frysas. Skyddas mot ljus.

‘ 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
1. Det veterindrmedicinska lakemedlets namn

Vaxxitek HVT+IBD+H5 koncentrat och vétska till injektionsvatska, suspension

2. Sammanséttning

En dos av berett vaccin (0,2 ml for subkutan anvéndning eller 0,05 ml for in ovo-anvéndning)
innehaller:

Aktiv substans:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT-IBD-H5 (cellassocierat), som uttrycker VVP2-proteingen av infektiost
bursitvirus och hemagglutiningen av aviart influensavirus subtyp H5, Levande:

> 3,6 till 4,4 logio PFU*

*PFU: plaque forming unit.

Koncentrat: gul till rédaktigt rosa opalskimrande homogen suspension.

Spadningsvatska: rod-orange klar 16sning.

3. Djurslag

Tamhons, kalkoner och embryonerade kycklingagg.

4.  Anvandningsomraden

Tamhéns och embryonerade kycklingdgg:

For aktiv immunisering av daggamla kycklingar eller 18 dagar gamla embryonerade kycklingdgg:
For att minska dddlighet, kliniska tecken och virusutséndring till foljd av infektion med hégpatogent
aviart influensavirus (HPAI) av subtyp H5, inklusive cirkulerande klad 2.3.4.4b.

Immunitetens insattande: 4 veckor
Immunitetens varaktighet: 24 veckor
Kalkoner:

For aktiv immunisering av daggamla kalkoner:
For att minska dodlighet, kliniska tecken och virusutsondring till f6ljd av infektion med HPAI-virus av
subtyp H5, inklusive cirkulerande klad 2.3.4.4b.

Immunitetens insattande: 50 dagar

Immunitetens varaktighet: 100 dagar

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sdrskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Maternellt harledda HVT-antikroppar hade ingen effekt pA HPAI H5-skyddet nar vaccinet
administrerades subkutant till daggamla kycklingar och kalkoner. Det undersoktes inte med injektion
in ovo (i 4gg).
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Effekten av HPAI H5 maternellt harledda antikroppar pa HPAI H5-skyddet hos kycklingar och
kalkoner har &nnu inte undersokts.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Tillampa vanliga aseptiska forsiktighetsatgarder vid alla administreringsprocedurer.

Eftersom det &r ett levande vaccin utsondras vaccinstammen fran vaccinerade kycklingar och kalkoner
och kan spridas till kalkoner vid kontakt. Sékerhetsstudier har visat att stammen ar séker for kalkoner.
Forsiktighetsatgarder maste dock vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan
vaccinerade kycklingar och kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglasdgon och skor ska anvéandas vid hantering av
lakemedlet, fore det tas ut ur behallaren med flytande kvave samt nar ampullerna tinas upp och
Oppnas. Frysta glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturférdndringar. Férvara och anvand
flytande kvéve endast pa torr och valventilerad plats. Inandning av flytande kvéve ar farligt.

Agalaggning:
Detta lakemedel har utformats for daggamla faglar och 18 dagar gamla embryonerade kycklingégg
och darfor har sékerheten for detta lakemedel inte faststéllts under &ggléggning.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel forutom med spadningsvéatskor som tillhandahalls for
anvandning tillsammans med detta lakemedel.

7. Biverkningar
Tamhons och kalkoner:
Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det moéjliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning eller dennes lokala foretradare
genom att anvénda kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella
rapporteringssystem: {detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)
Subkutan anvéandning eller injektion in ovo (i 4gg).
For administrering via injektion in ovo (i 4gg) kan en automatisk &gginjektionsmaskin anvandas. Det

ska vara bevisat att maskinen pa ett sakert och effektivt satt injicerar den ratta dosen.
Bruksanvisningen for maskinen ska féljas noga.

Subkutan injektion: en injektion om 0,2 ml per kyckling eller kalkon vid 1 dags alder.
Injektion in ovo (i 4gg): en injektion om 0,05 ml per kycklingagg vid 18 dagars embryonering.
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9. Rad om korrekt administrering

o Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglaségon och skor ska anvandas nar ampullerna
tinas upp och éppnas. Hantering av flytande kvéve ska ske i ett valventilerat utrymme.

e  Tag endast upp de ampuller som ska anvandas omgaende, fran behallaren med flytande kvéve.

e Tina snabbt upp innehallet i ampullerna genom att skaka dem i vatten i en temperatur pa
25 °C - 30 °C. Fortséatt darefter omedelbart till nasta steg i proceduren.

o Sa snart de har tinats upp, 6ppna ampullerna pa armlangds avstand for att undvika risken for
skada om nagon ampull skulle ga sénder.

e Viljen steril spruta i lamplig storlek for att dra upp vaccinet fran alla ampuller som tinats upp
och fést en nal pa 18 gauge eller stérre pa den.

o For forsiktigt in sprutans nal genom membranet pa en av pasens forbindelseslangar och dra upp
2 ml spadningsvatska.

o Dra sedan upp allt innehall i alla de tinade ampullerna i sprutan.

o Overfor sprutinnehallet till pdsen med spadningsvatskan (anvand inte spadningsvatskan om den
ar grumlig).

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

o Det &r viktigt att skélja ampullerna och ampullspetsarna. Detta gors genom att dra upp en liten
volym av spadningsvatskan innehallande vaccinet i sprutan. Fyll sedan langsamt
ampullkropparna och -spetsarna med den. Dra upp innehallet fran ampullkropparna
och -spetsarna och spruta tillbaka det i pasen med spadningsvatska.

o Upprepa tining, dppnande, dverforing samt skéljningsproceduren for det antal ampuller som ska
spadas med spadningsvatskan: antingen 1 ampull om 2 000 vaccindoser per 400 ml
spadningsvatska for subkutan administrering, eller 4 ampuller om 2 000 vaccindoser per 400 ml
spadningsvatska for injektion in ovo (i 4gQ).

e  Vaccinet &r en Klar, rod-orange suspension féardig fér anvandning. Den ska blandas genom att
skaka den forsiktigt och anvandas omedelbart och inom tva timmar. Under vaccinationstillfallet
ska pasen forsiktigt snurras ofta for att sakerstélla att vaccinet forblir homogent blandat. Det far
under inga omstandigheter frysas. Ateranvand inte dppnade behallare med vaccin.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda foérvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Vaccinet ska forvaras i flytande kvave.

Kassera ampuller som tinats av misstag. Frys under inga omstandigheter in tinat vaccin igen.
Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa ampullen efter Exp.

Spadningsvatskan forvaras under 30 °C. Far ej frysas. Skyddas mot ljus.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: upp till 2 timmar vid en temperatur pa under 25 °C.
Ateranvénd inte 6ppnade behallare med berett vaccin.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Kilassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/354/001

Forpackningsstorlekar:

Koncentrat:

En ampull (typ 1-glas) innehallande 2 000 vaccindoser.

Varje ampull &r placerad i ampullstéll som forvaras i kanistrar. Kanistrarna lagras sedan i behallare
med flytande kvave.

Spadningsvatska:
Polyvinylkloridpase innehallande 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml, 1 600 ml,
1 800 ml eller 2 400 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast andrades

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Vaccin;

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest

Frankrike

Spédningsvétska:
Laboratoire Bioluz

Zone Industrielle de Jalday
64500 Saint Jean de Luz
Frankrike
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Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes
Rue de I’ Aviation

69800 Saint-Priest
Frankrike

Lokal foretradare och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta biverkningar:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim Animal
Health Belgium SA

Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,
BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: + 322773 3456

Penyb6smmka bearapus

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Buena

Tel: +359 2 958 79 98

Ceska republika

Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Purkyniova 2121/3

CZ-110 00, Praha 1

Tel: +420 234 655 111

Danmark

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics
A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: + 45 3915 8888

Deutschland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: 0800 290 0 270

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viin

Tel: +372 612 8000

E)\ada

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg

Boehringer Ingelheim Animal Health Belgium SA
Avenue Arnaud Fraiteurlaan 15-23,

BE-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel

Tél/Tel: + 322773 3456

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelep

Lechner O. Fasor 10.

HU-1095 Budapest

Tel: +36 1 299 8900

Malta

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

Nederland

Boehringer Ingelheim Animal Health
Netherlands B.V.

Basisweg 10

NL-1043 AP Amsterdam

Tel: +31 20 799 6950

Norge

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S
Weidekampsgade 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: +47 66 85 05 70

Osterreich

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Wien

Tel: +43 1 80105-6880
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Espafa

Boehringer Ingelheim Animal Health Espafia,
S.AU.

Prat de la Riba, 50

ES-08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Tel: +34 93 404 51 00

France

Boehringer Ingelheim Animal Health France
SCS

29, avenue Tony Garnier

FR-69007 Lyon

Tel : +33472 72 30 00

Hrvatska

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Beé

Tel: +385 1 2444 600

Ireland

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985

island

Vistor

Horgatun 2

1S-210 Gardabeer
Simi: + 354 535 7000

Italia

Boehringer Ingelheim Animal Health
Italia S.p.A.

Via Vezza d'Oglio, 3

IT-20139 Milano

Tel: +39 02 53551

Kvbmpog

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

TnA: +30 2108906300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Vine

Tel: +371 67 240 011

Polska

Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
ul. Jozefa Piusa Dziekonskiego 3
PL-00-728 Warszawa

Tel.: + 48 22 699 0 699

Portugal

Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal,
Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

PT-1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Sucursala Bucuresti

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Viena

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Dr. Boehringer Gasse 5-11

AT-1121 Dunaj

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, o.z.

Dr. Boehringer Gasse 5-11
AT-1121 Vieden
Tel: +421 25810 1211

Suomi/Finland

Vetcare Qy

PB 99

FI1-24101 Salo

Puh/Tel: + 358 201443360

Sverige

Boehringer Ingelheim Animal Health Nordics A/S

Weidekampsgade 14

DK-2300 Képenhamn S

Tel: +46 (0)40-23 34 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
DE-55216 Ingelheim/Rhein

Tel: +353 1 291 3985
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17.  Ovrig information

Vaccinstammen &r ett rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) som uttrycker den skyddande
antigengenen (VP2) fran infektiost bursitvirus (IBDV) stam Faragher 52/70 och en consensus
hemagglutininantigengen av aviért influensavirus subtyp H5.

Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot Mareks sjukdom, infektiost bursit och aviért influensavirus av
subtyp H5 hos kyckling och kalkon. Antikroppar mot Mareks sjukdom, infektidst bursit och aviért
influensavirus kan darfor detekteras efter vaccination. Vaccination inducerar inte utveckling av
antikroppar mot aviar influensaneuraminidas eller virusnukleoprotein. Darfor ar det mojligt att skilja
vaccinerade fran infekterade faglar genom kommersiellt tillgangliga diagnostiska tester.
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