BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEWFLEND ND H9 koncentrat og solvens til injektionsveske, suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (0,05 ml eller 0,2 ml) indeholder:

Aktivt stof:

Kalkun herpesvirus, stamme rHVT/ND/H9 (celle associeret), der udtrykker fusionsproteingen fra
Newcastle Disease Virus og hemmaglutiningen fra avier influenza virus, subtype H9, levende: 3.000
—12.000 PFU*

*PFU: plaque forming units (plakformende enheder).

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjalpestoffer og andre bestanddele

Koncentrat:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)

L -glutamin

Natriumbikarbonat

Hepes

Kvaegserum

Vand til injektionsvaesker

Dimethylsulfoxid

Solvens:

Sucrose

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumhydrogenfosfat

Kaliumdihydrogenfosfat

Fenol rodt

Vand til injektionsvaesker

Koncentrat: Gulligbrunt koncentrat
Solvens: klar, orange til red oplasning

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger og embryonerede henseseg

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

Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger eller 18-dage gamle embryonerede honseag.
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e for at reducere kliniske symptomer og lasioner og spredning af virus forarsaget af
Newcastle disease virus (NDV),

e for at reducere kliniske symptomer, leesioner og spredning af virus fordrsaget af lavpatogen
aviar influenza virus subtype H9 (LPAIV-H9).

Indtreeden af immunitet:
NDV: 3-ugers alderen (reduktion af virusspredning er blevet demonstreret fra 4-ugers alderen)
LPAIV-H9: 4-ugers alderen

Varighed af immunitet:
NDV: indtil 9 uger efter vaccination
LPAIV-H9: indtil 9 uger efter vaccination

3.3 Kontraindikationer

Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr mé vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt.

Det er pavist, at vaccinestammen udskilles fra kyllinger og der skete en langsom spredning til
kalkuner, hvor virus kun var paviselig efter 49 dages kontakt med vaccinerede kyllinger.
Sikkerhedsstudier har vist, at den udskilte vaccinestamme ikke er skadelig for kalkuner; imidlertid ber
der tages passende veterinzre og husdyrhold-relaterede forholdsregler, s& som rengerings- og
desinfektionsprocedurer for at undgé, at vaccinestammen spredes til kalkuner.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Beholdere med flydende kvelstof og vaccine ber kun handteres af serligt uddannet personale.
Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker, -briller, ansigtsskeerm og
beskyttelsesfodtej ber anvendes, ved handtering af veterinaerlaegemidlet, dvs. for udtagning af det

flydende kvelstof, ved optening af ampuller og under abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturendringer. Flydende kvalstof mé kun
opbevares og anvendes pa et tart og godt ventileret omrade. Inhalation af flydende kvalstof er farligt.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af

markedsferingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaeegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.



3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglaegning

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes til egleeggende fugle og inden for 4 uger forud for eeglegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinzrlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinzerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til in ovo og subkutan anvendelse.

Administration in-ovo:
En dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gamle, embryonerede ag.

Subkutan anvendelse:
En dosis pa 0,2 ml gives til daggamle kyllinger i nakken.

Klarggring af vaccine:

Anvend sterilt udstyr til rekonstituering og administration af vaccinen. Inden koncentratet udtages fra
beholderen med flydende kvelstof iferes personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, briller og
stovler. Hold h&ndfladen (p& handskebeklaedt hdnd) vaek fra krop og ansigt nir ampullen udtages.

1. Nar dosisforholdet mellem mangden af koncentrat og mangden af solvens er fastlagt, tages
det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvzlstof.

2. Trak 2-5 ml solvens op i en 5-10 ml steril sprojte med en kanyle, der er mindst 18 gauge
(G).

3. Ampullen tges hurtigt op ved forsigtig omrering i 27-39°C vand. Kassér ampuller, som ikke
skulle vaere toet op. Genfrysning ma under ingen omstendigheder foretages.

4. Nar indholdet er helt optaet, dbnes ampullerne holdt i strakt arm for at undga risikoen for
skader i tilfaelde af, at ampullen gér i stykker.

5. Sé& snart ampullen er &bnet treekkes indholdet op i den sterile 5-10 ml sprojte, som allerede
indeholder 2-5 ml solvens.

6. Overfor oplesningen til posen med solvens. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som
beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende posen flere gange indtil oplesningen er klar til
brug. Genanvend ikke abnede beholdere med fortyndet vaccine.

7. Trak en smule af den opleste vaccine op i sprajten og skyl ampullen. Sug op 1 sprejten og
overfor forsigtigt indholdet til posen med solvens. Gentag proceduren 1-2 gange.

8. Den fortyndede vaccine oplest som beskrevet vendes forsigtigt og er derefter klar til brug.
Det klargjorte veterinaerleegemiddel er en klar, homogen, red suspension til injektion. Den
fortyndede vaccine ber vendes flere gange og jeevnligt under brug for at sikre en homogen
fordeling i oplesningen.

Gentag pkt. 2 til 7 indtil den passende maengde ampuller er opteede.

Forslag til fortynding til administration in-ovo:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dage gamle, embryonerede &g.

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
4 x 2.000 doser 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 doser 400 ml 0,05 ml




4 x 4.000 doser 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 doser 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 doser 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 doser 1.600 ml 0,05 ml

Forslag til fortynding til subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml injiceres pr. daggammel kylling.

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
2 x 1.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 doser 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 doser 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 doser 1.600 ml 0,2 ml

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

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af 10 gange den anbefalede maksimale
vaccinedosis.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger 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 veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt
i en medlemsstat pé hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Officiel batchfrigivelse kan vaere pékravet for dette produkt i henhold til nationale krav.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet code: QIOIAD.

Vaccinen indeholder en celleassocieret levende rekombinant kalkun herpesvirus (HVT, Marek’s
disease virus serotype 3), som er genetisk modificeret til at udtrykke genet fra fusionsproteinet (F) og
genet fra haemmagglutinin proteinet (HA) fra LPAIV. Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod
infektion med NDV og mod infektion med LPAIV subtype H9.

Da vaccinen kun indeholder genet, der koder for hemmagglutinin proteinet fra avier influenza virus,
er det muligt at differentiere mellem vaccinerede og inficerede fugle ved at bruge en diagnostisk test
for neuraminidase deriverede antistoffer.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtaget solvens (Cevac Solvent Poultry), der
leveres til brug med dette veterinerleegemiddel.

5.2 Opbevaringstid



Opbevaringstid for veterinaerleegemidlet i salgspakning 3 ar.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 30 méneder.

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 2 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Koncentrat:

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

Mengden af flydende kvalstof i beholdere med flydende kvelstof skal kontrolleres jevnligt, og
pafyldning skal ske efter behov.

Solvens:

Opbevares under 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Koncentrat:

2 ml hydrolytisk type I glasampul indeholdende 1.000, 2.000 eller 4.000 doser vaccine.
Ampullerne sidder i en stang forsynet med en etiket og opbevares i en beholder med flydende
kvelstof.

Solvens:

Polyvinylkloridpose indeholdende 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand.

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for forste markedsferingstilladelse: 16/05/2023

9.  DATO FOR SENESTE ZNDRING AF PRODUKTRESUMEET

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER



Veterinerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel 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
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Koncentratampuller med og etiketter til 1.000, 2.000 eller 4.000 doser

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEWFLEND ND H9

‘ 2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

rHVT/ND/H9

1.000 doser
2.000 doser
4.000 doser

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aiaa}
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OPLYSNINGER DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE PAKNING

Pose med solvens med 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.600 ml

‘ 1. SOLVENSENS NAVN

Cevac Solvent Poultry

| 2. PAKNINGSSTORRELSE

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml

| 3.  DYREARTER

Les indlegssedlen inden brug

| 4. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lzs indleegssedlen inden brug.

| 5.  UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaa}

‘ 6. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGORENDE OPBEVARING

Opbevares under 25°C.
Ma ikke nedfryses.

7. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Firmalogo
eller
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
1. Veterinzerlegemidlets navn
NEWFLEND ND H9 koncentrat og solvens til injektionsveske, suspension
2. Sammensztning
Hver dosis (0,05 eller 0,2 ml) indeholder:

Aktivt stof:

Kalkun herpesvirus, stamme rHVT/ND/H9 (celle associeret), der udtrykker fusionsproteingen fra
Newcastle Disease Virus og hemmaglutiningen fra avier influenza virus, subtype H9, levende: 3.000
—12.000 PFU*

* plaque forming units.

Koncentrat: Gulligbrunt koncentrat

Solvens: klar, orange til rad vaeske

3. Dyrearter
Kyllinger og embryonerede henseag.
4. Indikationer

Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger eller 18-dage gamle embryonerede henseeg:
e for at reducere kliniske symptomer og leesioner og spredning af virus forarsaget af Newcastle
disease virus (NDV),
e for at reducere kliniske symptomer, laesioner og spredning af virus forarsaget af lavpatogen aviaer
influenza virus subtype H9 (LPAIV-H9).

Indtreeden af immunitet:
NDV: 3-ugers alderen (reduktion af virusspredning er blevet demonstreret fra 4-ugers alderen)
LPAIV-H9: 4-ugers alderen

Varighed af immunitet:
NDV: indtil 9 uger efter vaccination

LPAIV-H9: indtil 9 uger efter vaccination
S. Kontraindikationer

Ingen.

6. Serlige advarsler

Serlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som legemidlet er beregnet til:
Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt.

Der ber tages passende veteringre og husdyrhold-relaterede forholdsregler, sd som rengerings- og
desinfektionsprocedurer for at undgé, at vaccinestammen spredes fra vaccinerede flokke til ikke-
vaccinerede flokke.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:
Beholdere med flydende kvalstof og vaccine ber kun handteres af sarligt uddannet personale.
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Personligt beskyttelsesudstyr bestaende af beskyttelseshandsker, -briller, ansigtsskeerm og
beskyttelsesfodtej ber anvendes, nar veterinzerlegemidlet bliver hndteret, for udtagning af det
flydende kvelstof, ved optening af ampuller og under abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturaendringer.

Opbevar og brug kun flydende nitrogen pa et tort og godt ventileret omrade. Inhalation af flydende
kveelstof er farligt.

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes til egleggende fugle og inden for 4 uger forud for a&glegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
veterinerlegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinzerlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis:
Der blev ikke observeret symptomer efter administration af 10 gange den maksimale anbefalede
vaccinedosis.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare 1 besiddelse af, distribuere, salge, levere og
anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrarende geldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt
1 en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Officiel batchfrigivelse kan vare pakravet for dette produkt i henhold til nationale krav.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med legemidler til dyr undtagen den solvens, der leveres til brug med dette
veterinerleegemiddel.

7. Bivirkninger
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsforingstilladelsen ved hjelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Administration in-ovo: En dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gamle, embryonerede ag.
Subkutan anvendelse: En dosis pa 0,2 ml gives til daggamle kyllinger.

Forslag til fortynding til administration in-ovo:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dage gamle, embryonerede ag.

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
4 x 2.000 doser 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 doser 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 doser 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 doser 1.000 ml 0,05 ml
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6 x 4.000 doser 1.200 ml 0,05 ml

8 x 4.000 doser 1.600 ml 0,05 ml

Forslag til fortynding til subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml injiceres pr. daggammel kylling.

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
2 x 1.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 doser 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 doser 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 doser 1.600 ml 0,2 ml

9. Oplysninger om korrekt administration

Fremstilling af vaccineoplesning til injektion:

1.

2.
3.

Nar dosisforholdet mellem mangden af koncentrat og mangden solvens er fastlagt, tages
det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvalstof.
Traek 2-5 ml solvens op i en 5-10 ml steril sprejte med en 18 gauge (G) kanyle.

Ampullen tees hurtigt op ved forsigtig omrering i 27-39°C vand. Kassér ampuller, som ikke
skulle vaere toet op. Genfrysning ma under ingen omstendigheder foretages.

Nér indholdet er helt opteet, abnes ampullerne holdt i strakt arm for at undgé risikoen for
skader i tilfzelde af, at ampullen gér i stykker.

Sé snart ampullen er dbnet treekkes indholdet op i den sterile 5-10 ml sprgjte, som allerede
indeholder 2-5 ml solvens.

Overfor oplesningen til posen med solvens. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som
beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende posen flere gange indtil oplesningen er klar til
brug. Genanvend ikke dbnede beholdere med fortyndet vaccine.

Trak en smule af den opleste vaccine op i sprgjten og skyl ampullen. Sug op i sprejten og
overfor forsigtigt indholdet til posen med solvens. Gentag proceduren 1-2 gange.

Den fortyndede vaccine oplest som beskrevet vendes forsigtigt og er derefter klar til brug.
Det klargjorte veterinaerleegemiddel er en klar, homogen, red suspension til injektion. Den
fortyndede vaccine ber vendes flere gange og jeevnligt under brug for at sikre en homogen
fordeling i oplesningen.

Gentag pkt. 2 til 7 indtil den passende mangde ampuller er opteede.

10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage

11. Szerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern

Veterinerlegemidlet (koncentrat):

Opbevares og transporteres i flydende kvelstof (-196 °C).
Mengden af flydende kvelstof i beholdere med flydende kvealstof skal kontrolleres jevnligt, og
pafyldning skal ske efter behov.

Solvens:

Opbevares under 25°C.
Ma ikke nedfryses.
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Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstituering ifelge anvisning: 2 timer.

12. Seerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pagaeldende veterinerlegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinserlegemidler

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

EU/2/23/296/001-003

Koncentrat: 2 ml hydrolytisk type I glasampul indeholdende 1.000, 2.000 eller 4.000 doser vaccine.
Ampullerne sidder i stenger forsynet med en etiket og opbevares i en beholder med flydende kvalstof.

Solvens: Polyvinylkloridpose indeholdende 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
15. Dato for seneste zendring af indlaegssedlen

{MM/AAAA}

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

16. Kontaktoplysninger

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

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungarn

e-mail: pharmacovigilance(@ceva.com

TIf.: +800 3522 11 51
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