BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEWFLEND ND H9 koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,05 ml eller 0,2 ml) innehéller:

Aktiv substans:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT/ND/H9 (cellassocierat), som uttrycker fusionsproteingenen fran virus
som orsakar Newcastlesjuka och hemagglutiningenen fran fagelinfluensavirus, subtyp H9, levande:
3000 — 12000 PFU*

*Plaque forming unit (plackbildande enheter)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpAmnen och
andra bestindsdelar

Koncentrat:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L-glutamin

Natriumvitekarbonat

Hepes

Bovint serum

Vatten for injektionsvitskor

Dimetylsulfoxid

Spéidningsvitska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumfosfat

Kaliumdivétefosfat

Fenolsulfonftalein

Vatten for injektionsviatskor

Koncentrat: gulbrunt koncentrat
Spédningsvétska: klar, orange till rdd 16sning
3. KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag
Kyckling och embryonerade honsigg.
3.2 Indikationer for varje djurslag
Aktiv immunisering av daggamla kycklingar eller 18 dagar gamla embryonerade honsigg:
e For att minska kliniska symtom, skador och virusutsondring av Newcastle Disease-virus (NDV).

o For att minska kliniska symtom, skador och virusutsdndring av lagpatogent fagelinfluensavirus,
subtyp H9 (LPAIV-H9)



Immunitetens inséittande:

NDV: 3 veckors élder (minskad virusutsondring har visats fran 4
veckors élder)
LPAIV-H9: 4 veckors alder.

Immunitetens varaktighet:

NDV: fram till 9 veckor efter vaccination
LBAIV-H9: fram till 9 veckor efter vaccination

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

Vaccinera alla kycklingar i en flock samtidigt.

Det har visats att vaccinstammen utsdndras av kycklingar och att den sprids l&ngsamt till kalkoner.
Spridningen var endast detekterbar efter 49 dagars kontakt med vaccinerade kycklingar.
Séakerhetsstudier har visat att den utsdndrade vaccinstammen inte ar skadlig for kalkoner. Lampliga
veterindrmedicinska atgirder och atgérder avseende djurhallning, sdsom rengdring och desinfektion,
bor dock vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till kalkon.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Behéllare med flytande kvéve och vaccin bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal.

Personlig skyddsutrustning som bestér av skyddshandskar, visir eller skyddsglasdgon och stovlar ska
anvéndas vid hantering av detta lakemedel, dvs innan det tas upp ur det flytande kvivet, under
upptiningen av vaccinet samt vid brytning av forpackningen.

Frusna glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturforandringar. Forvara och anvénd flytande
kvéve i ett torrt och vilventilerat utrymme. Inandning av gas fran ombildning av flytande kvive &r

farligt.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkénnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella

rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driaktighet, laktation eller figgliggning
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Agoldgeande figlar:
Anvénd inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggldaggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering
Anviandning via injektion i 4gg (in ovo) och subkutan anvéndning.

Administrering in ovo: 0,05 ml administreras som en engangsdos i 18 dagar gamla embryonerade dgg
Subkutan anvéndning: 0,2 ml administreras pa halsens baksida som en engéngsdos till kycklingar vid
en dags alder.

Beredning av vaccin:

Anvind steril utrustning och apparatur vid rekonstituering och administrering av vaccinet. Ta pé

skyddshandskar, skyddsglasdgon och stdvlar innan koncentratet tas fram ur behéllaren med flytande

kvave. Hall handflatan (p& handskbeklddd hand) bort ifran kroppen och ansiktet nir en ampull tas
framur behéllaren.

1. Ta snabbt upp exakt antal dnskade vaccinampuller ur behéllaren med flytande kvive, efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pa pasen med spadningsvitska.

2. Draupp 2 till 5 ml spadningsvétska i en 5 till 10 ml steril spruta. Anvénd kanylstorleken 18
gauge eller storre.

3. Tina snabbt upp innehallet i ampullerna genom att forsiktigt skaka ampullerna i tempererat
vatten vid 27 — 39 °C. Sling alla ampuller som oavsiktligt har tinats upp, aterfrys dem aldrig
under nagra omstindigheter.

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de ir fullstindigt upptinade. Hall ampullerna pa armlingds
avstand ndr de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gar sonder.

5. Dra sakta upp innehallet ur den 6ppnade ampullen med sprutan som redan innehaller 2 — 5 ml
spadningsvétska.

6. Overfor suspensionen till pdsen med spadningsvitska. Blanda det utspidda vaccinet som #r
berett enligt ovan, genom forsiktig skakning. Ateranvind inte Sppnade behdllare med utspitt
vaccin.

7. Draupp en del av det utspadda vaccinet till sprutan och skdlj ampullen. Dra upp skoljvétskan
ur ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka till pasen med spadningsvitska. Upprepa denna
procedur en till tvd génger.

8. Blanda det utspddda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att goéra det
fardigt att anvinda.

Det fardigberedda likemedlet ar en klar, homogen, rodfargad injektionsvitska, suspension.
Skaka regelbundet det utspddda vaccinet genom hela vaccinationsproceduren genom att véinda
det upp och ner flera ganger for att sdkerstélla suspensionens homogenitet.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for de antal ampuller som ska tinas upp.

Foreslagna spadningar for in ovo administrering:

0,05 ml administreras som en engangsdos i 18 dagar gamla embryonerade dgg.
Antal vaccinampuller Spéadningsvitska Volym for en dos
(multiplicerat med antal
onskade doser)
4 x 2000 doser 400 ml 0,05 ml




2 x 4000 doser 400 ml 0,05 ml
4 x 4000 doser 800 ml 0,05 ml
5 x 4000 doser 1000 ml 0,05 ml
6 x 4000 doser 1200 ml 0,05 ml
8 x 4000 doser 1600 ml 0,05 ml

Foreslagna spiddningar for subkutan anvindning:

0,2 ml per kyckling administreras som en engéngsdos vid en dags alder.
Antal vaccinampuller Spéadningsvitska Volym for en dos
(multiplicerat med antal
onskade doser)

2 x 1000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 2000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 4000 doser 800 ml 0,2 ml
3 x 2000 doser 1200 ml 0,2 ml
2 x 4000 doser 1600 ml 0,2 ml

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)
Inga symtom observerades efter administrering av 10 — faldig maximal vaccindos.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvéindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitiira liikemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

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

En kontrollmyndighets officiella frislippande av tillverkningssatser kan kriavas for detta ladkemedel
enligt nationella bestimmelser.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIOIAD

Vaccinet innehéller ett cellassocierat, levande rekombinant herpesvirus fran kalkon (HVT, Mareks
disease virus serotyp 3) som dr genetiskt modifierat for att uttrycka genen for NDV fusionsprotein och
genen for hemagglutininprotein (HA) frran LPAIV. Vaccinet framkallar aktiv immunitet mot infektion
med NDV och mot infektion med LPAIV subtyp H9.

Eftersom vaccinstammen endast innehéller den gen som kodar for hemagglutininproteinet fran aviért
influensavirus, dr det mojligt att differentiera mellan vaccinerade och infekterade faglar genom att
anvinda ett diagnostiskt test som detekterar neuraminidas antikroppar.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter



Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med spadningsvitskan (Cevac Solvent Poultry) som
tillhandahélls for anviandning tillsammans med detta likemedel.

5.2 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning:

Koncentrat: 3 ar

Spéadningsvétska: 30 manader

Héllbarhet efter spaddning och beredning enligt anvisning: 2 timmar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Koncentrat:

Forvaras och transporteras 1 djupfryst tillstand i flytande kvave (-196 °C).

Vitskenivan i behéllaren med flytande kvive maste kontrolleras regelbundet och flytande kvive fyllas
pa vid behov.

Spddningsvitska:
Forvaras under 25°C.
Fér ¢j frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Koncentrat:

2 ml ampull av hydrolytisk typ I glas innehéllande 1000, 2000 eller 4000 doser.

Ampullerna fésts pa ror forsedda med etiketter. Ampullréren forvaras i en behéllare med flytande
kvive.

Spadningsvitska:
Polyvinylkloridpésar innehéllande: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml och 1600 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvént likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 16/05/2023



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lidkemedel.

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



BILAGA 11
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

KONCENTRAT, AMPULLER OCH ETIKETTER med 1000, 2000 eller 4000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

NEWFLEND ND H9

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

rHVT/ND/H9

1000 doser
2000 doser
4000 doser

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/adaa}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN

SPADNINGSVATSKA, PASAR MED 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

Cevac Solvent Poultry

2. FORPACKNINGSSTORLEK

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

3. DJURSLAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

4. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 5.  UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aiaa}

| 6. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25°C.
Fér ¢j frysas.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Foretagets logotype
Eller
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

‘ 8. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

NEWFLEND ND H9 koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension

2. Sammansiittning

Varje dos (0,05 ml eller 0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT/ND/H9 (cellassocierat), som uttrycker fusionsproteingenen fran virus
som orsakar Newcastlesjuka och hemagglutiningenen fran fagelinfluensavirus, subtyp H9, levande:
3000 — 12000 PFU*

*Plaque forming units (plackbildande enheter)

Koncentrat: gulbrunt koncentrat

Spédningsvitska: klar, orange till r6d 16sning

3. Djurslag

Kyckling och embryonerade honsigg.

4. Anvindningsomraden
Aktiv immunisering av dag-gamla kycklingar eller 18 dagar gamla embryonerade honségg:
e For att minska kliniska symtom, skador och virusutsondring av Newcastle Disease-virus (NDV),
e For att minska kliniska symtom, skador och virusutséndring av lagpatogent fagelinfluensavirus,
subtyp H9 (LPAIV-H9)

Immunitetens inséittande:

NDV: 3 veckors élder (minskad virusutsondring har visats fran 4
veckors alder)

LPAIV-HO: 4 veckors alder.

Immunitetens varaktighet:

NDV: fram till 9 veckor efter vaccination
LBAIV-H9: fram till 9 veckor efter vaccination

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sérskilda varningar



Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder for siker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinera alla kycklingar i1 en flock samtidigt.

Lampliga veterindirmedicinska atgérder och atgiarder avseende djurhéllning, sdsom rengéring och
desinfektion, bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids fran vaccinerade till ovaccinerade
flockar.

Sarskilda forsiktighetsitgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Behéllare med flytande kvéve och vaccin bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal.

Personlig skyddsutrustning som bestér av skyddshandskar, visir eller skyddsglasdgon och stovlar ska
anvindas vid hantering av detta lakemedel, dvs innan det tas upp ur det flytande kvévet, under
upptiningen av vaccinet samt vid brytning av forpackningen.

Frusna glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturfordndringar. Forvara och anvénd flytande
kvéve i ett torrt och vilventilerat utrymme. Inandning av gas frdn ombildning av flytande kvave ar

farligt.
Aggliggning:

Anvénd inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggldggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra likemedel och Gvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter nagot annat ldkemedel
bor dérfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga symtom observerades efter administrering av 10 ganger den maximala vaccindosen.

Sérskilda begransningar fér anvindning och sérskilda anviandningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, distribuera, sélja, tillhandahalla och anvinda detta
lakemedel ska samrdda med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frislippande av tillverkningssatser kan kriavas for detta ldkemedel
enligt nationella bestdimmelser.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med spadningsvitskan som tillhandahalls for
anvéndning tillsammans med detta likemedel.

7. Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterindr. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forséljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



8.

Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Administrering via injektion i1 dgg (in ovo): 0,05 ml administreras som en engangsdos i 18 dagar gamla
embryonerade dgg

Subkutan anvindning: 0,2 ml administreras som en engéngsdos till kycklingar vid

en dags alder.

Foreslagna spiddningar for in ovo administrering:

0,05 ml administreras som en engangsdos i 18 dagar gamla embryonerade dgg.

Antal vaccinampuller Spéadningsvitska Volym for en dos
(multiplicerat med antal

onskade doser)

4 x 2000 doser 400 ml 0,05 ml

2 x 4000 doser 400 ml 0,05 ml

4 x 4000 doser 800 ml 0,05 ml

5 x 4000 doser 1000 ml 0,05 ml

6 x 4000 doser 1200 ml 0,05 ml

8 x 4000 doser 1600 ml 0,05 ml

Foreslagna spddningar for subkutan anvdndning:

0,2 ml per kyckling administreras som en engéngsdos vid en dags &lder.

9.

Antal vaccinampuller Spéadningsvitska Volym for en dos
(multiplicerat med antal

onskade doser)

2 x 1000 doser 400 ml 0,2 ml

1 x 2000 doser 400 ml 0,2 ml

1 x 4000 doser 800 ml 0,2 ml

3 x 2000 doser 1200 ml 0,2 ml

2 x 4000 doser 1600 ml 0,2 ml

Rad om korrekt administrering

Beredning av vaccin:

1.

2.

3.

Ta snabbt upp exakt antal dnskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvéve, efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pa pasen med spadningsvitska.

Dra upp 2 till 5 ml spédningsvétska i en 5 till 10 ml steril spruta. Anvind kanylstorleken 18
gauge eller storre.

Tina snabbt upp innehéllet i ampullerna genom att skaka ampullerna forsiktigt i tempererat
vatten vid 27 — 39 °C. Sling alla ampuller som oavsiktligt har tinats upp, aterfrys dem aldrig
under nagra omstindigheter.

Oppna ampullerna omedelbart nér de ér fullstindigt upptinade. Hall ampullerna pa armlingds
avstand ndr de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gar sonder.

Dra sakta upp innehallet ur den 6ppnade ampullen med sprutan som redan innehaller 2 — 5 ml
spadningsvitska.

Overfor suspensionen till pasen med spidningsvitska. Blanda det utspidda vaccinet som ar
berett enligt ovan, genom forsiktig skakning. Ateranviind inte ppnade behallare med utstpitt
vaccin.

Dra upp en del av det utspadda vaccinet till sprutan och skélj ampullen. Dra upp skoljvétskan
ur ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka till pasen med spadningsvitska. Upprepa denna
procedur en till tva ganger.

Blanda det utspiddda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att gora det
fardigt att anvinda.



Det fardigberedda likemedlet ar en klar, homogen, rodfargad injektionsvitska, suspension.
Skaka regelbundet det utspidda vaccinet genom hela vaccinationsproceduren genom att vinda
det upp och ner flera génger for att sdkerstélla suspensionens homogenitet.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for de antal ampuller som ska tinas upp.

10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sirskilda forvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Koncentrat:

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvéve (-196 °C).

Vitskenivan i behallaren med flytande kvéve méste kontrolleras regelbundet och flytande kvive fyllas
pa vid behov.

Spadningsvitska:
Forvaras under 25°C.
Fér ¢j frysas.

Anvind inte detta l1dkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar

12. Sirskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént ladkemedel eller avfall fran lakemedelsanvandningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt ldkemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/23/296/001 — 003

Koncentrat: 2 ml ampuller av typ I hydrolytiskt glas innehallande 1000, 2000 eller 4000 doser.
Ampullerna fésts pa ror, forsedda med etiketter och forvaras i en behallare med flytande kvéve.

Spédningsvétska: Plastpédsar av polyvinylklorid: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml samt 1600 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades



{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

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

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pharmacovigilance@ceva.com
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