BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AviGate S. Infantis, lyofilisat til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, stamme J-6-24 cpxRA- lonl-, levende:
1x10%-6x 10% CFU!

! koloni-dannende enheder

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammenszgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Natriumchlorid

Kaliumchlorid

Dinatriumhydrogenphosphat

Kaliumdihydrogenphosphat

Saccharose

D-(+)-trehalosedihydrat

Vand til injektionsvaesker

Lysegult til hvidt fryseterret lyofilisat.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til kyllinger (slagtekyllinger, fremtidige sgleeggende hons og fremtidige avlsdyr)

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

Til aktiv immunisering af sunde kyllinger for at reducere faekal udskillelse og kolonisering af indre
organer med Salmonella Infantis.

Indtraeden af immunitet: 2 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet:
- Slagtekyllinger: 8 uger efter en vaccination.
- Fremtidige ®gleeggende hons og fremtidige avlsdyr: 30 uger efter anden vaccination, nér
anbefalet vaccinationsprogram folges.
3.3 Kontraindikationer
Ingen.

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.
Tilstedeverelse af antistoffer af maternel oprindelse kan pévirke immunitetens indtraeden.



3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

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

Der bar traeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at udga spredning af vaccinestammen
til modtagelige arter.

Kyllinger, som er blevet vaccineret under markforhold, kan udskille vaccinestammen i op til 21 dage
(slagtekyllinger) eller 28 dage (eglaeggende hens) efter den forste vaccination. Vaccinerede SPF-
kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 56 dage efter vaccination. I denne periode ber kontakt
undgds mellem vaccinerede kyllinger og kyllinger, som har nedsat immunforsvar, eller som ikke er
vaccinerede.

Vaccinestammen kan spredes til kalkuner. Der ber traeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger for at
undgé spredning af vaccinestammen til kalkuner.

Vaccinestammen kan spredes til gnavere. Der ber treffes effektive foranstaltninger til bekeempelse af
gnavere for at undgé yderligere spredning af vaccinestammen gennem inficerede gnavere.

Differentiering mellem vaccine og markstammer foretages med en polymerasekadereaktion (PCR)
test. Vaccinestammen er en deletionsmutation, som kommer fra vildtype Sa/monella Infantis J-6-24
stammen, hvor tre gener, lonl, cpxR og cpxA, er blevet slettet. En PCR-analyse, som anvender
specifikke primer-sat, muligger differentiering mellem vaccinen og vildtype-stammer baseret pa
forskellige amplikonsterrelser.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, sikkerhedsbriller og en maske, som daekker nase og
mund, ber anvendes ved handtering af veterinerlegemidlet. Hetteglasset ma kun abnes under vand
for at undgé aerosoler.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Renger og desinficer hander, stovler og udstyr efter anvendelse.

Da vaccinen er fremstillet med levende, sveekkede mikroorganismer, ber der treeffes passende
foranstaltninger for at undgé kontaminering af den, der handterer l&egemidlet, og andre, der medvirker
ved denne proces.

Det tilrades, at personer med svaekket immunforsvar undgér kontakt med vaccinen og vaccinerede dyr
i 35 dage efter den forste vaccination.
Veterinzrlegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder.

Vaccinestammen kan forekomme i miljoet i op til 21 dage (slagtekyllinger) eller 28 dage (egleeggende
hens). Personale, der passer vaccinerede kyllinger, ber folge almindelige hygiejneregler (skifte tej,
bruge handsker, bruge beskyttelsesbriller, bruge maske, der daekker naese og mund og rengere og
desinficere stovler) og vaere sarlig omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sdésom gedning
og straelse) fra kyllinger, der for nylig er blevet vaccineret.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Serg for, at drikkevandet er fri for rengeringsmidler, desinfektionsmidler og syrer.

3.6 Bivirkninger



Kyllinger: ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt. Det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning

Zglegoende hons:

Veterinzerlegemidlets sikkerhed under @glaegning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til &gleggende
fugle.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

3.9 Administrationsveje og dosering

Til anvendelse i drikkevand.

Vaccinationsskema:

Slagtekyllinger: En dosis vaccine administreres via drikkevand til hver enkelt kylling fra forste
levedag.

Fremtidige ®gleeggende hons og fremtidige avisdyr: En enkelt dosis via drikkevand fra forste levedag

efterfulgt af en anden vaccination ved 6 ugers alderen.

Forberedelse af vaccinationen:

Alt udstyr, som skal anvendes til vaccinationen (rer, slanger osv.), skal rengeres grundigt og skal vare
fri for rester af rengeringsmidler og desinfektionsmidler.

1. Bestemmelse af den nodvendige vandmeengde:

Vaccinen skal administreres i den mangde vand, som fuglene konsumerer i lebet af 4 timer. Anvend
vandmaler-registreringer fra dagen for for ngjagtig at kunne bestemme den korrekte vandmangde i
hvert enkelt tilfeelde. Fortyndet vaccine opblandet med koldt og friskt vand gives vejledende i
forholdet 1 liter drikkevand pr. 1.000 fugle til daggamle kyllinger. Til 6 uger gamle kyllinger anvendes
25-35 liter vand pr. 1.000 fugle.

2. Resuspension af lyofilisatet:

- Anvend kun koldt, rent og friskt vand, helst fri for klor- og metalioner.

- Abn et hztteglas under vand (i 500 ml) og oplos det helt. Serg for, at tomme haetteglasset og
laget helt ved at skylle med vand.

- Vaccineoplesningen skal omreres grundigt for administration.

3. Anvendelse af den resuspenderede vaccine:

- Lad vandet i drikkesystemet blive konsumeret, sddan at niveauet er minimalt for tils®tning af
vaccine. Hvis der stadig er vand til stede, skal systemet temmes for vaccinen tilsattes.
- Tilsaet vaccine i lebet af (op til) 4 timer, og serg for, at alle kyllinger drikker i denne periode.



- Pga. kyllingers forskellige drikkeadfaerd kan det veere nedvendigt at tilbageholde vand i op til
2-3 timer inden vaccinationen for at sikre, at alle kyllinger drikker i vaccinationsperioden og
dermed fér en vaccinationsdosis.

- Serg for, at kyllingerne ikke har adgang til rent (vaccinefrit) vand under vaccinationen.

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

Der er ikke set nogen bivirkninger ved administration af en overdosis, der var 10 gange hgjere end den
anbefalede dosis.

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlegemidler for at begrzaense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veere 1 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 vare forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréde i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestider

Slagtning:

- Slagtekyllinger: 28 dage efter den forste vaccination

- Fremtidige ®gleggende hens og fremtidige avlsdyr: 35 dage efter den forste vaccination, 0 dage
efter den anden vaccination

Ag: 0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

4.1 ATCvet-kode: QI0O1AEO1

Til stimulering af aktiv immunitet mod Sa/monella Infantis.

Vaccinestammen er konstrueret gennem sletning af tre gener (cpxR, cpxA og lonl). Resultatet er en
stamme, som udviser nedsat overlevelse, replikation og systemisk infektion i vertscellen, hvilket giver
mulighed for nem udryddelse fra vartsceller uden bivirkninger.

De genetiske sletninger pavirker ikke antimikrobiel resistens. Vaccinestammen er blevet testet i
forhold til den prioriterede liste over antimikrobielle stoffer, som er fremsat af EUCAST for

Salmonella enterica (forste prioritet og anden niveau-testning for ESBL-producerende bakterier). De
observerede MIC-vardier 14 under de kliniske greensevardier, som er fremsat af EUCAST.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinerleegemiddel,
nar det administreres oralt i drikkevand, der indeholder andre stoffer, der bruges i drikkevand.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 4 timer



5.3 Serlige forholdsregler vedroerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

5.4 Den indre emballages art og indhold

Farvelest 20 ml type I haetteglas, som indeholder 1.000 doser, lukket med en bromobutyl gummiprop
og forseglet med en aluminiumheette.

Pakningssterrelser:

Aske med 10 hatteglas

5.5 Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i

henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det

pageldende veterinzerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Huvepharma

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/26/364/001

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
Dato for forste markedsferingstilladelse: 27/04/2026.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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



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

BILAG 11

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

Kartonaeske

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AviGate S. Infantis, lyofilisat til anvendelse i drikkevand

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Pr. dosis:
Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, stamme J-6-24 cpxRA- lonl-, levende:
1x10%-6x10% CFU

| 3. PAKNINGSSTORRELSE

10 hatteglas med hver 1.000 doser

| 4. DYREARTER

Til kyllinger (slagtekyllinger, fremtidige aegleeggende hons og fremtidige avlsdyr)

| 5. INDIKATIONER

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJE

Til anvendelse 1 drikkevand

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTIDER

Tilbageholdelsestider:

Slagtning:

- Slagtekyllinger: 28 dage efter den ferste vaccination

- Fremtidige ®gleggende hens og fremtidige avlsdyr: 35 dage efter den forste vaccination, 0 dage
efter den anden vaccination

Ag: 0 dage.

| 8.  UDLOBSDATO

Exp: {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarlegemidlet inden for 4 timer.

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares og transporteres nedkelet.
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN “LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG”

Les indlagssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN"

Opbevares utilgaengeligt for bern.

13. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Huvepharma

14. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/26/364/001

| 15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

1.000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

AviGate S. Infantis, lyofilisat til anvendelse i drikkevand

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

1.000 doser

Pr. dosis:
Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, stamme J-6-24 cpxRA- lonl-, levende:

1x10%-6x10®CFU

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aada}
Efter rekonstitution anvendes veterinarlegemidlet inden for 4 timer.
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B. INDLAGSSEDDEL

13



INDLAGSSEDDEL

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Veterinzerlaegemidlets navn

AviGate S. Infantis lyofilisat til anvendelse i drikkevand til kyllinger

2. Sammensatning

En dosis indeholder:

Aktive stoffer:

Salmonella enterica subsp. enterica, serovar Infantis, stamme J-6-24 cpxRA- lonl-, levende:
1x10%—-6x 10% CFU'

! koloni-dannende enheder

Lysegult til hvidt fryseterret lyofilisat.

3. Dyrearter

Til kyllinger (slagtekyllinger, fremtidige aegleeggende hons og fremtidige avlsdyr)

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af sunde kyllinger for at reducere udskillelse via affering og etablering og
veaekst 1 indre organer med Salmonella Infantis.
Immuniteten indtraeder: 2 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet:
- Slagtekyllinger: 8 uger efter en vaccination.
- Fremtidige agleggende hons og fremtidige avlsdyr: 30 uger efter anden vaccination, nar
anbefalet vaccinationsprogram folges.

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:
Kun raske dyr mé vaccineres.
Tilstedeverelse af antistoffer fra moderdyret kan pavirke immunitetens indtraeden.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Der ber traeffes passende smittebeskyttelsesforanstaltninger for at udga spredning af vaccinestammen
til modtagelige arter.

Kyllinger, som er blevet vaccineret under markforhold, kan udskille vaccinestammen i op til 21 dage

(slagtekyllinger) eller 28 dage (gleggende hens) efter den feorste vaccination. Vaccinerede SPF-
kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 56 dage efter vaccination. I denne periode ber kontakt
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undgés mellem vaccinerede kyllinger og kyllinger, som har nedsat immunforsvar eller som ikke er
vaccinerede.

Vaccinestammen kan spredes til kalkuner. Der ber traeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger for at
undgé spredning af vaccinestammen til kalkuner.

Vaccinestammen kan spredes til gnavere. Der ber etableres et effektivt gnaverkontrolprogram for at
undgé yderligere spredning af vaccinestammen gennem inficerede gnavere.

Man kan skelne mellem vaccinestammen og markstammen ved hjelp af en PCR-test (PCR-
polymerasekadereaktion; metode hvor et lille stykke DNA kopieres mange gange). Vaccinestammen
er skabt ud fra vildtype Salmonella Infantis J-6-24 stammen, hvor tre gener, lonl, cpxR og cpxA, er
blevet slettet. En PCR-test, som anvender specifikke primer-sat, gor det muligt at skelne mellem
vaccinen og vildtype-stammer ud fra forskelle i storrelsen pa de DNA-stykker, PCR-testen kopierer og
undersoger.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, sikkerhedsbriller og en maske, som daekker nase og
mund, ber anvendes ved handtering af veterinerleegemidlet. Hetteglasset ma kun abnes under vand
for at undgé luftbérne partikler.

I tilfzelde af utilsigtet indtagelse skal der straks sgges leegehjelp, og indlegssedlen eller etiketten bar
vises til leegen.

Renger og desinficer hander, stovler og udstyr efter anvendelse.

Da vaccinen er fremstillet med levende, sveekkede mikroorganismer, ber der traeffes passende
foranstaltninger for at undgé at den, der handterer leegemidlet, og andre, der medvirker ved denne
proces udsettes for smitte.

Det tilrades, at personer med svaekket immunforsvar undgér kontakt med vaccinen og vaccinerede dyr
1 35 dage efter den forste vaccination.
Veterinzerlegemidlet ber ikke administreres af gravide kvinder.

Vaccinestammen kan forekomme i miljoet i op til 21 dage (slagtekyllinger) eller 28 dage (egleeggende
hens). Personale, der passer vaccinerede kyllinger, ber folge almindelige hygiejneregler (skifte tej,
bruge handsker, bruge beskyttelsesbriller, bruge maske, der deekker nase og mund og rengere og
desinficere stovler) og vaere sarlig omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sdésom gedning
og straelse) fra kyllinger, der for nylig er blevet vaccineret.

Andre forholdsregler:

Serg for, at drikkevandet er fri for rengeringsmidler, desinfektionsmidler og syrer.

Aglaeggende fugle:
Veterinerlegemidlets sikkerhed under a&glagning er ikke fastlagt. Ma ikke anvendes til egleeggende
fugle.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

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

Overdosis:
Der er ikke set nogen bivirkninger ved administration af en overdosis, der var 10 gange hgjere end den
anbefalede dosis.
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Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vere 1 besiddelse af, distribuere, saelge, levere og

anvende dette veterinerlegemiddel, skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vare forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler.

Der er ingen oplysninger om mulige interaktioner eller uforligeligheder for dette veterinarleegemiddel,
nar det administreres oralt i drikkevand, der indeholder andre stoffer, der bruges i drikkevand.

7. Bivirkninger
Kyllinger: ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervégning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsméde
Til anvendelse i drikkevand.

Vaccinationsskema:

Slagtekyllinger: En dosis vaccine administreres via drikkevand til hver enkelt kylling fra forste
levedag.

Fremtidige @gleggende hons og fremtidige avlsdyr: En enkelt dosis via drikkevand fra forste levedag
efterfulgt af en anden vaccination ved 6 ugers alderen.

9. Oplysninger om korrekt administration

Til administration anvendes 20 ml hetteglas, som indeholder 1.000 vaccinedoser. Efter abning af
haetteglasset, skal hele indholdet anvendes.

Forberedelse af vaccinationen:

Alt udstyr, som skal anvendes til vaccinationen (rer, slanger osv.), skal rengeres grundigt og skal vare
fri for rester af rengeringsmidler og desinfektionsmidler.

1. Bestemmelse af den nodvendige vandmeengde:

Vaccinen skal administreres i den mangde vand, som fuglene konsumerer i lebet af 4 timer. Anvend
vandmaler-registreringer fra dagen for for ngjagtig at kunne bestemme den korrekte vandmengde i
hvert enkelt tilfzelde. Fortyndet vaccine opblandet med koldt og friskt vand gives vejledende i
forholdet 1 liter drikkevand pr. 1.000 fugle til daggamle kyllinger. Til 6 uger gamle kyllinger anvendes
25-35 liter vand pr. 1.000 fugle.

2. Resuspension af lyofilisatet:
- Anvend kun koldt, rent og friskt vand, helst fri for klor- og metalioner.
- Abn et hatteglas under vand (i 500 ml) og oples det helt. Serg for at tsamme haetteglasset og
laget helt ved at skylle med vand.
- Vaccineoplesningen skal omreres grundigt for administration.
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3. Anvendelse af den resuspenderede vaccine:
- Lad vandet i drikkesystemet blive konsumeret, sadan at niveauet er minimalt for tilsetning af
vaccine. Hvis der stadig er vand til stede, skal systemet temmes for vaccinen tilsattes.
- Tilseet vaccine i labet af (op til) 4 timer, og serg for, at alle kyllinger drikker i denne periode.
- Pga. kyllingers forskellige drikkeadfeerd kan det vaere nedvendigt at tilbageholde vand i op til
2-3 timer inden vaccinationen for at sikre, at alle kyllinger drikker i vaccinationsperioden og
dermed far en vaccinationsdosis.
- Serg for, at kyllingerne ikke har adgang til rent (vaccinefrit) vand under vaccinationen.

10. Tilbageholdelsestider

Slagtning:

- Slagtekyllinger: 28 dage efter den forste vaccination

- Fremtidige @glaeggende hens og fremtidige avisdyr: 35 dage efter den forste vaccination, 0 dage
efter den anden vaccination

Ag: 0 dage.

11.  Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Beskyttes mod lys.

Brug ikke dette veterinerlegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 4 timer

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Leegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaldende

veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

Kontakt dyrleegen eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af overskydende leegemidler.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinaerlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
EU/2/26/364/001

Pakningssterrelser:
Aske med 10 hetteglas, som hver indeholder 1.000 doser

15. Dato for seneste sendring af indlaegssedlen
MM/AAAA}
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Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel EU-leegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Huvepharma

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgien

+32 32881849

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Street

4550 Peshtera

Bulgarien

eller

Biovet AD - branch Razgrad
68A, Aprilsko vastanie Street
7200 Razgrad

Bulgarien

17. Andre oplysninger

Vaccinestammen er konstrueret gennem sletning af tre gener (cpxR, cpxA og lonl). Resultatet er en
stamme, som udviser nedsat overlevelse, replikation og systemisk infektion i vartscellen, hvilket giver
mulighed for nem udryddelse fra vartsceller uden bivirkninger.

De genetiske sletninger pavirker ikke antimikrobiel resistens. Vaccinestammen er blevet testet i
forhold til den prioriterede liste over antimikrobielle stoffer, som er fremsat af EUCAST for
Salmonella enterica (forste prioritet og anden niveau-testning for ESBL-producerende bakterier). De
observerede MIC-verdier 14 under de kliniske greensevardier, som er fremsat af EUCAST.
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