PRODUKTRESUME

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Novamune koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos (0,2 ml) innehéller:

Aktiv substans:

Infektidst bursit virus,

Serotyp 1, stam SYZA-26 (intermediér plus), levande forsvagat 2.3 — 4.2 log10 CIDso*
* Chicken Infective Dose 50%

Hjilpimnen:

Kvantitativ sammansiittning om
Kvalitativ sammanséttning av hjalpidmnen informationen behovs for korrekt
och andra bestindsdelar administrering av liikemedlet

Vaccinkoncentrat:

BDA (Antikropp mot infektids bursit) 1,3 —2,2logl0 AK-enhet**

Sukros

Vatten for injektionsvitska

Spiadningsvitska:

Sukros

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumvitefosfat

Kaliumdivitefosfat

Rod fenol

Vatten for injektionsvatska

** Antikroppsenhet

Vaccinkoncentrat: Rodbrun, frusen suspension

Vitska (for spadning): klar, orange till r6d vitska

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av daggamla viarphonskycklingar for att minska kliniska symtom och akuta
skador (lesioner) i bursa Fabricius, orsakade av infektion med kraftigt virulenta stammar av infektiost
bursitvirus.

Immunitet férvintas intrdda fran 30 dagars alder beroende pa initial niva av maternala antikroppar
(antikroppar fran moderdjuret). Immunisering paverkas av den naturliga minskningen av maternala

antikroppar och har visats ske nir nivaerna av maternala antikroppar har nétt relevant friséttningsniva.
Intrddandet av skydd mot klinisk sjukdom beror pé initial niva av maternala antikroppar. Hos



daggamla vaccinerade varphonskycklingar observerades frisittning av vaccinvirus i intervallet 21-42
dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: upp till 9 veckors alder

Kliniska studier (virulent challenge tests) utforda for att styrka péstdendena om vaccinets effekt
gjordes pa daggamla varphonskycklingar med maternala antikroppstitrar i intervallet 3000 till 5700
ELISA-enheter (genomsnittlig niva dag 0).

Studier utforda under naturliga férhallanden visade att virusreplikation i bursa Fabricius sker i
daggamla kycklingar med genomsnittlig maternal antikroppstiter p4 6000 ELISA-enheter.

3.3 Kontraindikationer

Vaccinera inte kycklingar som kommer fran ovaccinerade foridldradjur eller som saknar antikroppar
mot infektiost bursitvirus fran moderdjuret, eftersom vaccination av sddana djur kan leda till
immunsuppression.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Vaccinera endast faglar som vid en dags alder atminstone har en genomsnittlig niva av maternala
antikroppar pa 2500 ELISA-enheter. (I studier dér denna antikroppsniva faststélldes anvindes ett
kommersiellt tillgdngligt ELISA-testkit fran BioCheck).

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for sidker anvindning till avsedda djurslag:

Vaccinerade kycklingar kan utsondra vaccinstammen upp till 14 dagar efter att vaccinet har borjat att
verka. Under denna period bor inte ovaccinerade kycklingar eller kycklingar med nedsatt
immunforsvar komma i kontakt med vaccinerade kycklingar.

Lampliga veterindrmedicinska atgérder och skotselatgirder avseende djurhallning bor vidtas for att
undvika spridning av vaccinstammen till mottagliga faglar. Vaccinera alla faglar i en flock samtidigt.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Behéllare med flytande kvéve och vaccin bor endast hanteras av for &ndamalet utbildad personal.
Skyddsutrustning som bestér av skyddshandskar, skyddsglaségon och stovlar ska anvéndas vid
hantering av detta likemedel, innan det tas upp ur behallaren med flytande kvive, under upptining
samt Oppning av vaccinampullerna.

Frysta glasampuller kan explodera vid pldtsliga temperaturfordndringar. Lagra och anvénd flytande
kvéve i torrt och vil ventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve &r farligt.

Personer som skdter om vaccinerade kycklingar bor f6lja de allménna principerna for hygien (byta
klader, anvénda handskar, rengora och desinficera stovlar) och vara sirskilt forsiktiga vid hanteringen
av avforing och str6 frén nyligen vaccinerade kycklingar.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Kyckling:

Mycket vanliga Minskning av lymfocyter i bursa Fabricius!

(fler 4n 1 av 10 behandlade djur):




'Mild till mattlig vilken #r maximal ca 7 dagar efter vaccination. Efter ytterligare 7 dagar avtar
minskningen varvid lymfocyterna kommer tillbaka och bursa Fabricius aterbildas (regenereras).

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godkinnande for forséljning eller till den nationella behdriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Aggliggande figlar:
Anvind inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dgglidggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

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

3.9 Administreringsvigar och dosering

Administrera vaccinet subkutant.

Vaccinet ska administreras som en engangsdos vid en dags alder. Automatspruta kan anvindas.
Injektionsvolymen &r 0,2 ml per dos. Vaccinet ska administreras under huden vid halsen.

Anvénd steril utrustning vid rekonstituering och administrering av vaccinet.

Rekommenderat spidningsschema for subkutan administrering

Antal vaccinampuller Spéadningsvitska En dos, volym

2 x 500 doser 200 ml
4 x 500 doser 400 ml
8 x 500 doser 800 ml 0,2 ml
1 x 1000 doser 200 ml
2 x 1000 doser 400 ml
4 x 1000 doser 800 ml
1 x 2000 doser 400 ml
2 x 2000 doser 800 ml

2 x 2000 + 1 x 1000 doser 1000 ml
3 x 2000 doser 1200ml
4 x 2000 doser 1600 ml

Beredning av vaccin:

1. Ta snabbt upp exakt antal dnskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvive efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen(erna) mot volym pé spadningsvétska (Cevac
Solvent Poultry).

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

3. Tina snabbt upp innehéllet i ampullerna genom forsiktig skakning i tempererat vatten vid 27 —
39°C.

4. Oppna ampullerna omedelbart nér de ir fullsténdigt upptinade. Hall ampullerna p& en armléngds
avstdnd nér de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen skulle ga sonder.




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

6. Overfor suspensionen till pdsen med spidningsvitska. Blanda vaccinet som ir berett enligt
ovan, genom forsiktig skakning.

7. Dra upp en del av vaccinet till sprutan och skolj ampullen. Dra upp skoljvétskan ur ampullen
och injicera den forsiktigt tillbaka till pAsen med spadningsvitska. Upprepa denna procedur en
till tvé génger.

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

Upprepa momenten i punkt 2 — 7 for det antal ampuller som ska tinas upp.

Anvind inte vaccinet om det finns synliga tecken pa oacceptabel fargférdndring i injektionsflaskorna.

Det rekonstituerade vaccinet ér en orange till rdd, klar till opak suspension. Olosliga partiklar kan
finnas.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift), om
nodvandigt

Inga biverkningar, utéver de som nidmns i avsnitt 3.6, observerades efter administrering av tio ganger
maximal dos till virphonskycklingar med maternala antikroppar mot infektios bursit.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvéindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begriansa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod: QI01AD09

For att stimulera aktiv immunitet mot IBD virus.

Levande viralt vaccin i immunkomplex.

Vaccinet innehéller en levande, mycket virulent (intermedidr plus) stam av infektios bursitvirus

kopplad till specifika immunoglobuliner (BDA).
De tva komponenterna bildar ett immunkomplex som administreras genom vaccinering.

S. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spadningsvéatskan (Cevac Solvent Poultry) som
tillhandahélls tillsammans med detta lakemedel.

5.2 Hallbarhet

Vaccinkoncentrat:
Hallbarhet i odppnad forpackning: 2 ar




Spédningsvétska:
Hallbarhet i oppnad forpackning: 30 manader

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar vid en temperatur under 25 °C.
5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Vaccinkoncentrat:

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

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

Spéddningsvétska:
Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Vaccinkoncentrat:
En 2 ml typ I glasampull innehéllande 500 eller 1000 doser eller en 5 ml typ I glasampull innehallande
500, 1000 eller 2000 doser.

Ampullerna forpackas i ett ror, forsedd med en etikett som visar antal doser.
Ampullréren forvaras i en behallare med flytande kvéve.

Spédningsviétska:
Polyvinylkloridpase innehallande 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml i separata
Overdragspasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA-Phylaxia Veterinary Biologicals Co. Ltd.

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

55794

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 19/10/2018

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

07/05/2025



10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET

Receptbelagt likemedel.

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



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

