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Poulvac TRT Vet, lyofilisat til suspension til administration i form af spray,
gjendraber eller nasedraber, til kalkuner
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1. VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN

Poulvac TRT Vet.
Leegemiddelform: lyofilisat til okulonasal suspension

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
Hver dosis indeholder:

Aktivt stof:
Kalkun rhinotracheitis virus, stamme klon K, levende 1032 - 10*5 *CCIDsg

* CCIDsg = Cellekultur infektigs dosis 50%

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af
hjeelpestoffer og andre bestanddele

Mannitol
Pepton
Gelatine
Inositol

Cremefarvet lyofilisat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

Poulvac TRT Vet, lyofilisat til suspension til administration i form af spray, gjendraber eller nesedraber, til kalkuner ~ Side 1 af 6



3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til
Kalkuner.
Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af kalkuner for at reducere kliniske tegn pa infektion med TRT
virus.

Indtraeeden af immunitet: 3 uger efter vaccination.
Varighed af immunitet: 14 uger efter vaccination.

Kontraindikationer

Ingen.

Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Brug af vaccinen til kalkuner, der er &ldre end 10 dage, yder ikke tilstraekkelig beskyttelse
som fglge af, at modstanden over for TRT gges med alderen.

Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er
beregnet til:

For at undga smittespredning i besatningen ber alle fugle i samme besztning vaccineres
korrekt.

Undga vaccination i blandede besatninger med opdret af kalkuner og andre fuglearter med
undtagelse af kyllinger. Vaccinens virus blev pavist at spredes i ca. 10 dage. Spredningen
viste sig at veere uden konsekvens for kyllinger.

Der er risiko for, at virus kan spredes til andre fuglearter, og kontakt med andre fugle skal
omhyggeligt undgas.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinaerlegemidlet til dyr:

Hvis vaccinen gives som spray, begr der anvendes personligt beskyttelsesudstyr i form af
sikkerhedsbriller og stavmaske eller hjelm med cirkulation af filtreret luft.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
Bivirkninger

Kalkuner:
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Sjeelden Naeseflad®, Luftvejslidelse?
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):

!Mild, kan forekomme fra dag 7 til 8 efter vaccination.
2Kan forekomme mellem dag 10 og 21 efter vaccination i 1-2 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af
et veterinzrlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrleege, til enten
indehaveren af markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se indlaegssedlen
for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under dragtighed, laktation eller seglaeegning
Ma ikke anvendes til gleeggende kalkuner.
Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen
med andre veterinarleegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen far eller
efter brug af et andet veterinarleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfelde.

Administrationsveje og dosering

En dosis pr. daggammel fugl. Til okulonasal anvendelse, gives ved hjelp af spray, som
gjendraber eller som nasedraber.

Kun materialer der er fri for desinficeringsmiddel og/eller antiseptiske midler ma bruges til
fremstilling af vaccinesuspensionen.

Spray:
Vaccinen skal oplgses ved stuetemperatur i vand af god kvalitet, f.eks. deioniseret vand

eller godt drikkevand. Tilseet malkepulver til vandet, hvis ngdvendigt, men sgrg for, at der
ikke er partikler som kan blokere for sprgjtedysen.

Fjern aluminiumshetten fra hetteglasset med vaccine. For at rekonstituere den
frysetagrrede vaccine bgr gummiproppen fjernes, mens heatteglasset seenkes ned i en ren
plastikmalekande med 0,2 — 0,5 liter vand (som angivet nedenfor for de forskellige
sprajtetyper). Fyld haetteglasset halvt med vand, seet gummiproppen pa igen og ryst for at
rekonstituere evt. frysetarret vaccine.

Held indholdet af heetteglasset ned i kanden og rar omhyggeligt rundt for at sikre en
ensartet spredning af vaccinen.

Vaccinen skal derefter haeldes i sprajten.

Mangden af vand afhanger af administrationsmetoden:

Handspraijte: 0,2 1/1.000 fugle

Rygsprejte: 0,5 1/1.000 fugle, hvis fuglene gar pa gulvet.
0,25 1/1.000 fugle, hvis fuglene gar i bure.

Automatisk sprayudstyr: 0,15-0,50 1/1.000 fugle (rugert).
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Hvis vaccinen gives ved hjelp af spray, skal der anvendes en sprgjte der giver en
drabestarrelse pa 0,12-0,15 mm (handspragijte, rygspraijte eller automatisk sprayudstyr).
Afstanden fra sprgjtedysen til fuglen skal vere ca. 50 cm. Hold fuglene i kasserne i ca. 30-
45 minutter. For at undga afkaling af fuglene skal man sgrge for, at temperaturen i
vaccinationsomradet er ca. 21-27 °C samt, at der ikke er treek.

Vaccination ved hjalp af spray skal kun udfares i bygninger, som kan lukkes ordentligt.
Sluk eventuelle ventilationsanlaeg for at undga gennemtrak.

@jendraber/neaesedraber
30-50 ml/1.000 fugle, 0,03-0,05 ml/gje eller naesebor

Det frysetarrede pulver (vaccinen) oplgses i deioniseret vand til gjendraber eller
nasedraber. Anvend 30-50 ml til 1.000 doser. Det deioniserede vand skal have
stuetemperatur. Fjern aluminiumshatten og gummiproppen fra heatteglasset med
frysetarret pulver og tilset sa meget deioniseret vand fra en 30-50 ml portion, at
hatteglasset fyldes halvt. Seet gummiproppen pa igen og ryst hatteglasset sa al vaccinen
bliver helt oplast. Hald derefter vaccinekoncentratet ned i resten af de 30-50 ml
deioniseret vand og bland det godt.

Indgives med en pipette med én drabe (0,03-0,05 ml) pr. fugl i et gje eller et nasebor. Det
anbefales at bruge standardiserede pipetter. Hold fuglen saledes, at det ene gje peger opad
og lad én drabe falde ned i gjet eller naeseboret. Sgrg for at naesedraben er inhaleret. Sgrg
for at fuglen kan synke under vaccinationen.

Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Administration af en 10-dobbelt overdosis medferer ikke signifikant forveerrede
bivirkninger i forhold til de bivirkninger, der ses efter administration af en enkelt dosis.

Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinaerleegemidler for at
begraense risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QI01CDO01

Til aktiv stimulering af immunitet mod TRT virus.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
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Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler.
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinarleegemidlet i salgspakning: 20 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 4 timer.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

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

Opbevar beholderen i den ydre aske.

Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Heetteglas af type | glas indeholdende frysetgrret pulver med 1.000, 2.000 eller 5.000
doser, lukkes med silikoniseret gummiprop af type | gummi, sikret med en
aluminiumsheette.

Pakningsstgrrelser:

Papaeske af 1 x 1.000 doser.
Papaeske af 1 x 2.000 doser.
Papaeske af 1 x 5.000 doser.
Papaeske af 10 x 1.000 doser.
Papaeske af 10 x 2.000 doser.
Papaeske af 10 x 5.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.

Seerlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Animal Health ApS

Dster Alle 48

2100 Kgbenhavn @

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

31670
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8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 28. marts 2001.

9. DATO FOR SENESTE /ENDRING AF PRODUKTRESUMEET

12. august 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINAERLAGEMIDLER
BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinaerleegemiddel i EU-

lzegemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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