BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT frystorkat pulver och spadningsvitska till injektionsvitska, suspension, for
kyckling

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,01 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Levande rekombinant honskoppvirus som uttrycker membransfusionsprotein och kapsidprotein fran
avidrt infektidst laryngotrakeitvirus (rFP-LT). 2,7 till 4,5 log10 TCID50*

* 50% Infektiv dos i1 vdvnadskultur

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och spddningsvétska till injektionsvitska, suspension

Frystorkat pulver: rosa eller beige.

Spéadningsvétska: klar, bla vitska.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Kyckling

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

Aktiv immunisering av kycklingar fran 8 veckors élder for att minska hudskador orsakade av
honskoppvirus och for att minska kliniska symtom och skador i Iuftstrupen orsakade av aviért

infektiost laryngotrakeitvirus.

Immunitetens insittande:
Honskoppor och infektios laryngotrakeit: 3 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet:

Honskoppor: 34 veckor efter vaccination

Infektios laryngotrakeit: 57 veckor efter vaccination
4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

4.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur




Inga.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur
Vid oavsiktlig(t) sjdlvinjektion uppsok genast likare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Smaé svullnader/sarskorpor typiska for vaccination mot honskoppor dr mycket vanligt och bor
forsvinna inom 14 dagar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler an 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler 4n 1 men féarre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7 Anviandning under driktighet, laktation eller figgliggning

Aggliggande faglar:
Anvind inte till 4gglaggande faglar och inom 4 veckor fore dgglaggningsperiodens borjan.

4.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nigot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

4.9 Dosering och administreringss:tt

Anvindning i vinge

Vaccinet ska administreras som en engangsdos fran 8 veckors alder och inte senare &n 4 veckor fore
dgglidggningsperiodens bdrjan.

Injektionsvolymen &r 0,01 ml (10 pl).

Vaccinet ges i det hudomrade som bildar armbagsvecket pé vingens framkant med hjélp av den
tvadelade applikatorn som foljer med produkten. Applikatorn trycks genom huden i mitten av
hudomradet fran undersidan av vingen. lakttag forsiktighet sé att applikatorn inte trycks in i
fjaderfolliklarna eller blodkérlen.

Hall huden pa vingen latt strackt.

Rekommenderad spidning infor administrering

Antal vaccinampuller Spadningsvitska En dos, volym
, volym som ska
anvindas
1 x 1000 doser 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 doser 20 ml 0,01 ml

Beredning av vaccinsuspension for injektion:
1. Anvind en steril spruta och en nal med en storlek pa atminstone 20 — 18 gauge. Dra upp 4 till 5 ml

spadningsvétska fran injektionsflaskan med spadningsvétska och injicera i flaskan som innehaller det
frystorkade pulvret (frystorkat vaccin). Snurra forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16st upp sig.
2. Dra upp den rekonstituerade vaccinsuspensionen i sprutan och injicera in i injektionsflaskan med
spadningsvétska.



3. Ta dérefter 4 — 5 ml av den spédda vaccinldsningen fran injektionsflaskan med spédningsvétska och
anvénd denna till att skolja flaskan som innehéllit det frystorkade vaccinet och &verfor dérefter vitskan
tillbaka till injektionsflaskan med spadningsvétska.

4.10 Overdosering (symptom, akuta itgirder, motgift), om nodvindigt
Det ar visat att tio gdnger den maximala dosen &r sikert.
4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for faglar, levande virala vacciner for tamhons
ATCvet-kod: {lagsta mojliga niva (t.ex. undergrupp for kemisk substans)}.

Vaccinet &r ett levande rekombinant hdnskoppvirus som uttrycker membransfusionsprotein och
kapsidprotein fran avidrt infektiost laryngotrakeitvirus. Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot
honskoppor och infektids laryngotrakeit .

For honskoppor, observeras 6kad drrbildningshastighet fram till 49 veckor efter vaccination.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Frystorkat pulver
Dikaliumfosfat

Gelatin

Laktos

Kaliumdivétefosfat

Sorbitol

Sackaros
Tryptosfosfatbuljong
Vatten for injektionsvéatskor

Spadningsvitska

Glycerol

Patentblatt V (E131)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med négot annat ldkemedel, forutom med spadningsvatskor eller andra komponenter som
tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet frystorkat pulver i odppnad forpackning: 21 méanader
Hallbarhet spadningsvitska i o6ppnad forpackning: 3 ér

Hallbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar



Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).
6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Frystorkat pulver:
Typ I injektionsflaska i glas innehéllande 1000 eller 2000 doser vaccin.

Spédningsvitska (Cevac Solvent Wingweb):
Typ I injektionsflaska i glas innehéllande 10 ml (1000 doser) eller 20 ml (2000 doser)
spadningsvétska.

Forpackningar:
Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska & 1000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 10

ml spddningsvitska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéllande 1 injektionsflaska 4 2000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 20
ml spadningsvitska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor 4 1000 doser vaccin + Pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor & 10 ml spddningsvitska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + Pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor 4 20 ml spddningsvitska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor & 1000 doser vaccin + Pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor a4 10 ml spadningsvitska och 10 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + Pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor a 20 ml spadningsvitska och 10 grenade applikatorer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungern

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/266/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet: 09/12/2020.

Datum for fornyat godkénnande:

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

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



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

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahélla och anvénda detta ladkemedel ska
samrada med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande vaccinationsbestimmelser,
da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller delar av sitt territorium enligt
nationell lagstiftning.



BILAGA 11
TILLVERKARE AV DE AKTIVA SUBSTANSERNA 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 DE AKTIVA SUBSTANSERNA AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva substanser av biologiskt ursprung

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Szallasu. 5

1107 Budapest

UNGERN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Ceva-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd
Szallas u. 5

1107 Budapest

UNGERN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt 1ikemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande
och/eller anviandning av immunologiska veterindrmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om fo6ljande faststélls:

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

b)  Den sjukdom som detta likemedel &r avsett att ge immunitet mot forekommer 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 immunitet anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpadmnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen till&tna substanser for vilka tabell
1 1 bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvénds sa som i detta likemedel.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (frystorkat pulver + spadningsvitska + applikator)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT frystorkat pulver och spadningsvitska till injektionsvétska, suspension, for
kyckling

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

rFP-LT virus 2,7 till 4,5 log10 TCIDsg

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver och spadningsvétska till injektionsvitska, suspension

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 x {1000 doser + 10 ml spadningsvitska + 1 grenad applikator}
1 x {2000 doser + 20 ml spadningsvatska + 1 grenad applikator}

| 5.  DJURSLAG

Kyckling

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i vinge.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Efter beredning ska likemedlet anvindas inom 2 timmar.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT

LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungern

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/266/001-006

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer} (for frystorkat pulver och spédningsvétska)



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (frystorkat pulver)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT frystorkat pulver till injektionsvitska, suspension, for kyckling

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

rFP-LT virus 2,7 till 4,5 log10 TCID50

3. LAKEMEDELSFORM

Frystorkat pulver till injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 1000 doser
5 x 2000 doser
10 x 1000 doser
10 x 2000 doser

5. DJURSLAG

Kyckling

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i vinge.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

10. UTGANGSDATUM




EXP {manad/ar}
Efter beredning ska ldkemedlet anvidndas inom 2 timmar.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungern

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/266/001-006

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG (spadningsvitska + applikator)

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Solvent Wingweb

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

3. LAKEMEDELSFORM

Spadningsvitska till injektionsvétska, suspension

4. FORPACKNINGSSTORLEK

5 x 10 ml spadningsvitska + 5 grenade applikatorer
5 x 20 ml spadningsvitska + 5 grenade applikatorer
10 x 10 ml spadningsvitska + 10 grenade applikatorer
10 x 20 ml spadningsvitska + 10 grenade applikatorer

5. DJURSLAG

Kyckling

| 6. INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Anvindning i vinge.
Lés bipacksedeln fore anvindning.

8. KARENSTID(ER)

Karenstid: Noll dygn

9. SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}



11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anviént ldkemedel och avfall: 14s bipacksedeln.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur.

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

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungern

16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/20/266/001-006

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{ETIKETT} FRYSTORKAT PULVER

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT frystorkat pulver till injektionsvétska, suspension, for kyckling

2.  MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

rFPLT virus 2,7 till 4,5 log10 TCID50

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1000 doser
2000 doser

4. ADMINISTRERINGSVAG

Anvindning i vinge.

5. KARENSTID(ER)

Karenstid: 0 dygn

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7.  UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}
Efter beredning ska likemedlet anvidndas inom 2 timmar.

| 8.  TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

{ETIKETT} SPADNINGSVATSKA

| 1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

Cevac Solvent Wingweb

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

10 ml
20 ml

3. ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.

4. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt.

5. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UTGANGSDATUM

EXP {ménad/ar}

| 7. TEXTEN "FOR DJUR”

For djur.



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Vectormune FP ILT
Frystorkat pulver och spadningsvitska till injektionsvitska, suspension, for kyckling

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 godkinnande for forsaljning och tillverkare ansvarig for frislippande av
tillverkningssats:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungern

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune FP ILT frystorkat pulver och spadningsvétska till injektionsvétska, suspension, for
kyckling

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos (0,01 ml) innehaller:

Aktiva substanser:

Levande rekombinant honskoppvirus som uttrycker membransfusionsprotein och kapsidprotein fran
avidrt infektiost laryngotrakeitvirus (rFP-LT). 2,7 till 4,5 log10 TCID50*

* 50% Infektiv dos i1 vdvnadskultur

Frystorkat pulver: rosa eller beige.

Spadningsvitska: klar, bla vétska.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

Aktiv immunisering av kycklingar fran 8 veckors élder for att minska kliniska symtom (hudskador)
orsakade av honskoppvirus och for att minska kliniska symtom och skador i luftstrupen orsakade av

avidrt infektiost laryngotrakeitvirus.

Immunitetens inséttande:
Honskoppor och infektios laryngotrakeit: 3 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet:

Honskoppor: 34 veckor efter vaccination
Infektios laryngotrakeit: 57 veckor efter vaccination

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga
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6. BIVERKNINGAR

Sma svullnader/sarskorpor typiska for vaccination mot honskoppor ar mycket vanligt och bor
forsvinna inom 14 dagar efter vaccination.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)>

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

7. DJURSLAG

Kyckling

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

Anviéndning i vinge
Vaccinet ska administreras som en engangsdos fran 8 veckors alder och inte senare &n 4 veckor fore

dggliaggningsperiodens borjan.

Injektionsvolymen &r 0,01 ml (10 pl).

Vaccinet ges i det hudomréde som bildar armbégsvecket pa vingens framkant med hjilp av den
tvadelade applikatorn som foljer med produkten. Applikatorn trycks genom huden i mitten av
hudomrédet fran undersidan av vingen. lakttag forsiktighet sa att applikatorn inte trycks in i
fjdderfolliklarna eller blodkérlen.

Hall huden pé vingen latt strackt.

Rekommenderad spidning infor administrering

Antal vaccinampuller Spéadningsvitska En dos, volym
, volym som ska
anvindas
1 x 1000 doser 10 ml 0,01 ml
1 x 2000 doser 20 ml 0,01 ml

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Beredning av vaccinsuspension for injektion:

1. Anvénd en steril spruta och en nal med en storlek pé atminstone 20 — 18 gauge. Dra upp 4 till 5 ml
spadningsvétska fran injektionsflaskan med spiddningsvétska och injicera i flaskan som innehaller det
frystorkade pulvret (frystorkat vaccin). Snurra forsiktigt tills det frystorkade pulvret har 16st upp sig.
2. Dra upp den rekonstituerade vaccinsuspensionen i sprutan och injicera in i injektionsflaskan med
spadningsviétska.
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3. Ta dérefter 4 — 5 ml av den spédda vaccinldsningen frén injektionsflaskan med spédningsvétska och
anvéind denna till att skolja flaskan som innehéllit det frystorkade vaccinet och &verfor dérefter vitskan
tillbaka till injektionsflaskan med spadningsvétska.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn.

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras och transporteras kallt (2 °C — 8 °C).

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa etiketten efter EXP.
Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for djur:
Inga.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Vid oavsiktlig(t) sjalvinjektion uppsok genast ldkare och visa denna information eller etiketten.

Aggliggning:
Anvéand inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

Andra ldkemedel och Vectormune FP ILT + AE:

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgiirder, motgift):
Det dr visat att tio gdnger den maximala dosen &r sékert.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom med spadningsvitskor eller andra komponenter som
tillhandahélls tillsammans med detta lakemedel.

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

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med ldkemedel som inte ldngre anvinds. Dessa
atgérder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgédnglig pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.
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15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Frystorkat pulver:
Typ I injektionsflaska i glas innehéllande 1000, 2000 doser vaccin.

Spédningsvitska (Cevac Solvent Wingweb):
Typ I injektionsflaska i glas innehéllande 10 ml (1000 doser), 20 ml (2000 doser) spiddningsvétska.

Forpackningar:

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska 4 1000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 10
ml spddningsvétska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehallande 1 injektionsflaska 4 2000 doser vaccin, 1 injektionsflaska innehallande 20
ml spddningsvétska och 1 grenad applikator.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor a 1000 doser vaccin + Pappkartong innehallande 5
injektionsflaskor 4 10 ml spddningsvétska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 5 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + Pappkartong innehéllande 5
injektionsflaskor 4 20 ml spddningsvétska och 5 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor & 1000 doser vaccin + Pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor a 10 ml spadningsvitska och 10 grenade applikatorer.

Pappkartong innehéllande 10 injektionsflaskor 4 2000 doser vaccin + Pappkartong innehallande 10
injektionsflaskor a 20 ml spadningsvitska och 10 grenade applikatorer.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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