BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN
Poulvac E. coli frystorkat pulver till suspension for sprayvaccination till kycklingar och kalkoner eller
for anvéndning i dricksvatten till kycklingar
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos innehaller:
Aktiv(a) substans(er):
Levande Escherichia coli dar genen aroA 5,2 x 10°-9,1 x 108 CFU*
avlagsnats, typ 078, stam EC34195

* Colony forming units (kolonibildande enheter vid odling pa plattor med trypticase-soja-agar).

Hjalpamne(n):

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Sackaros

Ammoniumsulfat

Magnesiumsulfatheptahydrat

Kaliumfosfat, monobasisk

Dinatriumfosfatheptahydrat

Kramfargat frystorkat pulver.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar (slaktkycklingar, blivande varphons/avelsdjur) och kalkoner.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av slaktkycklingar och blivande véarphons djur/avelsdjur och kalkoner foér
reduktion av mortalitet och lesioner (perikardit, perihepatit, luftsdcksinflammation) som &r orsakat av
Escherichia coli av serotyp O78.

Immunitetens insdttande:

Kyckling: 2 veckor efter administrering for reduktion av lesioner. Intrddande av immuniteten har inte

faststallts for mortalitet.
Kalkon: 3 veckor efter den andra dosen for reduktion av lesioner och mortalitet.

Immunitetens varaktighet:

Kyckling: 8 veckor for reduktion av lesioner och 12 veckor for reduktion av mortalitet (spray).
12 veckor for reduktion av lesioner och mortalitet (dricksvatten).

Kalkon: immunitetens varaktighet har inte faststéllts.

| en studie for att undersoka korsreaktivitet pavisades minskad forekomst och allvarlighetsgrad av
luftsécksinflammation orsakad av E. coli av serotyp O1, O2 och O18 vid administrering som spray till
kycklingar. Intrddande eller varaktighet av immuniteten har inte faststéllts for dessa serotyper.
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3.3 Kontraindikationer

Vaccinera inte djur som genomgar behandling med antibakteriella eller immunosuppressiva
lakemedel.

3.4 Sarskilda varningar
Vaccinera endast friska djur.

Anvénd inte antibiotikabehandling inom en vecka fore och efter vaccinationen eftersom
antibiotikabehandling kan minska effekten av vaccinet.

Information saknas géllande inverkan av hoga nivaer av maternella antikroppar pa effekten.
3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvandning till avsedda djurslag:

Vaccinstammen kan detekteras i vavnad (lever, hjérta) upp till 6 dagar (kyckling) eller i vévnad
(luftsack) 4 dagar (kalkon) efter vaccinationen. Vaccinerade faglar kan utséndra vaccinstammen i
avforingen upp till 5 veckor (kyckling) eller 7 dagar (kalkon) efter vaccinationen och vaccinstammen
kan finnas kvar i miljon fram till slutet av tillvéxt- eller uppfédningsperioden (kyckling) eller 7 dagar
(kalkon).

Rengoring och desinficering av lokaler dar vaccinet administrerades rekommenderas darfor efter
avslutad tillvaxt- eller uppfodningsperiod.

Vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade faglar. Vaccinstammen kan identifieras pa biologiskt
odlingsmedium genom sina tillvaxtegenskaper: den uppvisar normal tillvaxt pA MacConkey och
tryptisk soja-agar, medan inga kolonier kan observeras pa plattor som inte innehaller aromatiska
aminosyror (minimum agar).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:

Vidta sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder under hela administreringsproceduren.

Anvandning av 6gonskydd, handskar och mask fér ndsa och mun rekommenderas till personen som
administrerar lakemedlet. Personer med nedsatt immunforsvar ska ej tillatas att narvara vid hantering
av detta vaccin. Desinficera hdnder och utrustning efter anvéndning.

Personer som skdter om vaccinerade djur bor folja allmanna principer for hygien och vara sarskilt
forsiktiga vid hanteringen av avféring och stro fran nyligen vaccinerade djur.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:

Immunisering bor endast ses som en del av ett omfattande kontrollprogram, dér alla viktiga faktorer
gallande hygien och hélsa hos fjaderfé beaktas.

3.6  Biverkningar
Kycklingar (slaktkycklingar, blivande varphons/avelsdjur) och kalkoner:

Inga kénda.



Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under dréktighet, laktation eller &ggléaggning

Séakerheten for detta lakemedel har visats nar det administreras till kycklingar under dgglaggning i en
dos av bade grov spray och administrering i dricksvatten. Effekten av detta lakemedel har emellertid
inte pavisats vid administrering till kycklingar under agglaggning. Ett beslut att anvanda detta vaccin

till kycklingar under agglaggning bor darfor tas i varje enskilt fall.

Sakerheten for detta lakemedel har inte undersokts hos kalkoner under agglédggning. Anvéand inte till
&gglaggande kalkoner och inom 6 veckor fore &gglaggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin ndr det anvéands 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

Grov sprayvaccination till kycklingar och kalkoner eller for anvandning i dricksvatten till kycklingar.

Vaccinationsschema

Kyckling: en vaccindos fran 1 dags alder som grov spray eller en vaccindos fran 5 dagars alder via
dricksvattnet.
Kalkon: en vaccindos fran 1 dags alder och andra dos efter 3 veckor som grov spray.

Administrering

Sprayvaccination:
Vaccinationsutrustningen skall vara ren och ventilationen skall vara avstangd under 15 minuter efter
administrering av vaccinet.

Avléagsna forseglingen och korken. Fyll flaskan till halften med klorfritt rumsvarmt vatten. Satt
tillbaka korken och skaka noggrant tills &mnet I9sts upp. Hall 6ver det rekonstituerade vaccinet i en
ren behallare och tillsatt klorfritt vatten for ytterligare spadning for att sékerstélla jamn distribution nar
det sprayas pa faglarna.

Inga desinfektionsmedel eller andra &mnen som forsamrar effekten av det levande vaccinet far
anvéndas i spridaren.

Spad och administrera en dos av fardigberett vaccin per fagel enligt instruktionerna for
vaccinationsutrustningen for grov spray. Rekommenderad volym for en dos ar 0,1-0,5 ml. For att
sékerstalla jamn distribution, spraya 30-80 cm ovanfér djuren med en rekommenderad droppstorlek
pa over 100 mikrometer.

Anvandning i dricksvatten:

Se till att alla ror, slangar, trag, dricksvattenanordningar etc. ar fullstandigt rena och inte innehaller
nagra spar av desinfektionsmedel, rengéringsmedel, tval etc. eller antibiotika. Vaccinet forlorar sin
effekt vid kontakt med desinfektionsmedel.

Vanta tills vattennivan i dricksvattenanordningen ar minimal fore vaccinet administreras. Alla slangar
ska tommas pa vanligt vatten sa att dricksvattenanordningen enbart innehaller vatten med vaccin.



Det kan vara nédvandigt att avsta fran att ge vatten fore vaccinationen for att sakerstalla att alla faglar
dricker under vaccinationsperioden.

Oppna vaccinflaskan under vatten och 16s omsorgsfullt upp pulvret i en behallare. Se till att flaskan
och dess kork tdms helt genom att skélja dem i vattnet. Dela inte upp stora flaskor for att vaccinera
mer &n ett hus eller drickssystem, eftersom detta kan leda till blandningsfel.

Anvand kallt och friskt klorfritt vatten utan metalljoner. Skummjolkspulver med lag fetthalt (d.v.s.
< 1 % fett) (2-4 gram per liter) eller skummjolk (20—40 ml per liter vatten) kan tillsattas i vattnet for
att forbattra vattenkvaliteten och 6ka bakteriernas stabilitet.

Idealt ska vaccinet administreras i en vattenvolym som konsumeras av faglarna inom loppet av

3 timmar. Malet &r att ge varje fagel en vaccindos. Som en allman regel tillsatts det beredda vaccinet
till klorfritt och friskt vatten i forhallandet 1000 doser vaccin till 1 liter vatten per aldern i dagar for
1000 kycklingar, t.ex. 10 liter till 2000 kycklingar som &r 10 dagar gamla. | tveksamma fall bor
vattenintaget matas dagen fore administrering av vaccinet.

Genomskinlig till ljust gulaktig och ogenomskinlig suspension efter beredning (beroende pa anvand
méangd spadningsvatska).

Administrera det upplésta vaccinet till faglarna omedelbart efter beredning.
Undvik att exponera vaccinsuspensionen for solljus.

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

Inga biverkningar har observerats efter administrering av en éverdos som motsvarar
10 rekommenderade doser.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor for anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01AEQ4

For stimulering av aktiv immunitet mot Escherichia coli av serotyp O78.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat lakemedel.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader.
Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.



5.3  Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Typ | glasflaska av borosilikat innehallande 10 ml for 2500 och 5000 doser och 50 ml fér 10 000 och
20 000 doser. Flaskan har en klorobutylgummipropp som &r forseglad med en aluminiumhétta.

Kartong innehallande en flaska med 2500, 5000, 10 000 eller 20 000 doser.
Kartong innehallande 10 flaskor med 2500, 5000, 10 000, eller 20 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

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

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/12/140/001-008

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet: 15/06/2012.

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

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

Inga.



BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong innehallande en flaska med 2500, 5000, 10 000 eller 20 000 doser
Kartong innehallande 10 flaskor med 2500, 5000, 10 000 eller 20 000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Poulvac E. coli frystorkat pulver till suspension for sprayvaccination till kycklingar och kalkoner eller
for anvandning i dricksvatten till kycklingar

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Levande Escherichia coli dar genen aroA avlagsnats, typ O78, 5,2 x 10°-9,1 x 10® CFU/dos

3. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x 2500 doser, 10 x 2500 doser
1 x 5000 doser, 10 x 5000 doser
1 x 10 000 doser, 10 x 10 000 doser
1 x 20 000 doser, 10 x 20 000 doser

4. DJURSLAG

Kyckling (slaktkycklingar, blivande varphons/avelsdjur) och kalkon.

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRERINGSVAGAR

Sprayvaccination till kycklingar och kalkoner eller for anvandning i dricksvatten till kycklingar.

| 7. KARENSTIDER

Karenstid: noll dygn.

8. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
Efter beredning ska lakemedlet anvéndas inom 2 timmar.

‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.
Far ej frysas. Ljuskansligt.
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10. TEXTEN ”LAS BIPACKSEDELN FORE ANVANDNING”

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.

11. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.

12. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

13.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Zoetis Belgium

14. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/12/140/001 2500 doser 1 flaska
EU/2/12/140/002 2500 doser 10 flaskor
EU/2/12/140/003 5000 doser 1 flaska
EU/2/12/140/004 5000 doser 10 flaskor
EU/2/12/140/005 10 000 doser 1 flaska
EU/2/12/140/006 10 000 doser 10 flaskor
EU/2/12/140/007 20 000 doser 1 flaska
EU/2/12/140/008 20 000 doser 10 flaskor

15. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKA AV GLAS
2500, 5000, 10 000, 20 000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Poulvac E. coli

‘ 2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

Levande E. coli: 5,2 x 106 — 9,1 x 108 CFU/dos
2500 doser

5000 doser

10 000 doser

20 000 doser

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn
Poulvac E. coli frystorkat pulver till suspension for sprayvaccination till kycklingar och kalkoner eller
for anvandning i dricksvatten till kycklingar
2. Sammansattning
En dos innehaller:
Aktiv substans:

Levande Escherichia coli dar genen aroA 5,2 x 10° - 9,1 x 10® CFU*

avlagsnats, typ 078, stam EC34195

* Colony forming units (kolonibildande enheter vid odling pa plattor med trypticasesoja-agar).

Kramfargat frystorkat pulver.

3. Djurslag

Kycklingar (slaktkycklingar, blivande varphons/avelsdjur) och kalkoner.

4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av slaktkycklingar och blivande véarphons/avelsdjur samt kalkoner for
minskning av dodlighet och vavnadsskador (perikardit, perihepatit, luftsacksinflammation) som &r
orsakat av Escherichia coli av serotyp O78.

Immunitetens insattande:

Kyckling: 2 veckor efter vaccinering for minskning av skador. Start for skyddseffekt mot dod har inte
faststallts.

Kalkon: 3 veckor efter den andra dosen fér minskning av skador och skyddseffekt mot déd.

Immunitetens varaktighet:

Kyckling: 8 veckor fér minskning av skador och 12 veckor for minskning av dodstal (spray).
12 veckor fér minskning av skador och dédstal (dricksvatten).

Kalkon: varaktighet av immuniteten har inte faststallts.

| en studie for att undersoka korsreaktivitet pavisades minskad forekomst och allvarlighetsgrad av
luftsécksinflammation orsakad av E. coli av serotyp O1, O2 och O18 vid vaccination som spray till
kycklingar. Intrddande eller varaktighet av immuniteten har inte faststéllts for dessa serotyper.

5. Kontraindikationer

Vaccinera inte djur som genomgar behandling med antibakteriella eller immunosuppressiva
lakemedel.
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6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Anvénd inte antibiotikabehandling inom en vecka fore och efter vaccinationen eftersom
antibiotikabehandling kan minska effekten av vaccinet.

Information saknas gallande inverkan av higa nivaer av maternella antikroppar pa effekten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinstammen kan detekteras i vdvnad (lever, hjérta) upp till 6 dagar (kyckling) eller i vévnad
(luftsack) 4 dagar (kalkon) efter vaccinationen. Vaccinerade faglar kan utséndra vaccinstammen i
avforingen upp till 5 veckor (kyckling) eller 7 dagar (kalkon) efter vaccinationen och vaccinstammen
kan finnas kvar i miljon fram till slutet av tillvéxt- eller uppfodningsperioden (kyckling) eller 7 dagar
(kalkon). Rengdring och desinficering av lokaler dér vaccinet ges rekommenderas darfor efter avslutad
tillvéxt- eller uppfodningsperiod.

Vaccinstammen kan spridas till ovaccinerade faglar.

Vaccinstammen kan identifieras pa biologiskt odlingsmedium genom sina tillvaxtegenskaper: den
uppvisar normal tillvaxt pa MacConkey och tryptisk soja-agar, medan inga kolonier kan observeras pa
plattor som inte innehaller aromatiska aminosyror (minimum agar).

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Vidta sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder under hela administreringsproceduren.

Anvandning av 6gonskydd, handskar och mask fér ndsa och mun rekommenderas till personen som
administrerar lakemedlet. Personer med nedsatt immunforsvar far ej tillatas narvara vid hantering av
detta vaccin. Desinficera h&nder och utrustning efter anvéndning.

Personal som skdter om vaccinerade djur bor folja allménna hygieniska riktlinjer och vara sarskilt
forsiktig vid hantering av avforing fran nyligen vaccinerade djur.

Sérskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Andra forsiktighetsatgarder:
Immunisering bor endast ses som en del av ett omfattande kontrollprogram, dar alla viktiga faktorer
géllande hygien och hélsa hos fjaderfa beaktas.

Aqggléggning:

Sdakerheten for detta lakemedel har visats nér det administreras till kycklingar under &ggléggning i en
dos av bade grov spray och administrering i dricksvatten. Effekten av detta lakemedel har emellertid
inte pavisats vid administrering till kycklingar under agglaggning. Ett beslut att anvanda detta vaccin
till kycklingar under agglaggning bor darfor tas i varje enskilt fall.

Sakerheten for detta lakemedel har inte undersokts hos kalkoner under dgglaggning. Anvand inte till
agglaggande kalkoner och inom 6 veckor fore agglaggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner:

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvénds tillsammans med
nagot annat veterinarmedicinskt lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot
annat veterindrmedicinskt lakemedel bor dérfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga biverkningar har observerats efter 6verdos som motsvarar 10 rekommenderade doser.

Sarskilda begransningar foér anvandning och sérskilda anvandningsvillkor:
Ej relevant.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel.
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7. Biverkningar
Kycklingar (slaktkycklingar, blivande varphons/avelsdjur) och kalkoner:
Inga kénda.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mgjliggor 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 férsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning genom att anvanda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)

Kyckling: en vaccindos fran 1 dags alder som grov spray eller en vaccindos fran 5 dagars alder via
dricksvattnet.
Kalkon: en vaccindos fran 1 dags alder och andra dos efter 3 veckor som grov spray.

9. Rad om korrekt administrering
Grov sprayvaccination till kycklingar och kalkoner eller for anvandning i dricksvatten till kycklingar.

Sprayvaccination:
Vaccinationsutrustningen skall vara ren och ventilationen skall vara avstdngd under 15 minuter efter
vaccinering.

Avlagsna forseglingen och korken. Fyll flaskan till hdlften med klorfritt rumsvarmt vatten. Satt
tillbaka korken och skaka noggrant tills &mnet 16sts upp. Hall 6ver det rekonstituerade vaccinet i en
ren behallare och tillsatt klorfritt vatten for ytterligare spadning for att sakerstélla jamn distribution nar
det sprayas pa faglarna.

Inga desinfektionsmedel eller andra &mnen som forsamrar effekten av det levande vaccinet far
anvandas i spridaren.

Spad och ge en dos av fardigberett vaccin per fagel enligt instruktionerna for vaccinationsutrustningen
for grov spray. Rekommenderad volym for en dos ar 0,1-0,5 ml. For att sékerstélla jamn distribution,
spraya 30-80 cm ovanfor djuren med en rekommenderad droppstorlek pa éver 100 mikrometer.

Anvandning i dricksvatten:

Se till att alla ror, slangar, trag, dricksvattenanordningar etc. ar fullstandigt rena och inte innehaller
nagra spar av desinfektionsmedel, rengéringsmedel, tval etc. eller antibiotika. Vaccinet forlorar sin
effekt vid kontakt med desinfektionsmedel.

Vanta tills vattennivan i dricksvattenanordningen ar minimal fore vaccinet ges. Alla slangar ska
tommas pa vanligt vatten sa att dricksvattenanordningen enbart innehaller vatten med vaccin.

Det kan vara nodvandigt att avsta fran att ge vatten fore vaccinationen for att sakerstalla att alla faglar
dricker under vaccinationsperioden.

Oppna vaccinflaskan under vatten och 16s omsorgsfullt upp pulvret i en behallare. Se till att flaskan
och dess kork tdms helt genom att skélja dem i vattnet. Dela inte upp stora flaskor for att vaccinera
mer an ett hus eller drickssystem, eftersom detta kan leda till blandningsfel.

Anvand kallt och friskt klorfritt vatten utan metalljoner. Skummjolkspulver med lag fetthalt (d.v.s.
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< 1 % fett) (2-4 gram per liter) eller skummjolk (20—40 ml per liter vatten) kan tillséttas i vattnet for
att forbattra vattenkvaliteten och 6ka bakteriernas stabilitet.

Idealt ska vaccinet ges i en vattenvolym som konsumeras av faglarna inom loppet av 3 timmar. Malet
ar att ge varje fagel en vaccindos. Som en allman regel tillsatts det beredda vaccinet till klorfritt och
friskt vatten i forhallandet 1000 doser vaccin till 1 liter vatten per aldern i dagar for 1000 kycklingar,
t.ex. 10 litrer till 2000 kycklingar som dr 10 dagar gamla. I tveksamma fall bor vattenintaget métas
dagen fore vaccinering.

Genomskinlig till ljust gulaktig och ogenomskinlig suspension efter beredning (beroende pa anvéand
mangd spadningsvatska).

Ge det upplosta vaccinet till faglarna omedelbart efter beredning.
Undvik att exponera vaccinsuspensionen for solljus.
10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C). Far ej frysas.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sarskilda anvisningar for destruktion

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. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gér med lakemedel som inte langre anvénds.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14,  Nummer pa godkannande fér forsaljning och foérpackningsstorlekar
EU/2/12/140/001-008

Vaccinet finns att fa i typ | glasflaska av borosilikat innehallande 10 ml eller 50 ml.
Flaskan har en klorobutylgummipropp som &r forseglad med en aluminiumhétta.

Kartong innehallande en flaska med 2500, 5000, 10 000 eller 20 000 doser.
Kartong innehallande 10 flaskor med 2500, 5000, 10 000, eller 20 000 doser.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forsaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta

biverkningar:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

E\\doa
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@agrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal @zoetis.com
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Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

17.  Ovrig information

For stimulering av aktiv immunitet mot Escherichia coli av serotyp O78.
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