BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND koncentrat och vétska till injektionsvitska, suspension till kycklingar

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En dos (0,05 ml eller 0,2 ml) innehéller:
Aktiv substans:

Kalkonherpesvirus, HVT-IBD-ND-stam (cellassocierat), som uttrycker VP2-proteingen fran infektios
bursit-virus och F-proteingen fran Newcastlesjuka-virus, levande: 3558 - 16900 PFU*.

*PFU: plaque forming units (plackbildande enheter).

Hjéilpamnen:

Kvalitativ sammansittning av hjilpimnen
och andra bestindsdelar

Koncentrat:

Dimetylsulfoxid

Bovint kalvserum

L-glutamin
DMEM
Vitska:

Sackaros

Kaliumdivitefosfat
Dikaliumfosfat

Pepton (NZ-amin)

Fenolrott

Vatten for injektionsvitskor

Koncentrat: ljusorange till ljusrott koncentrat.
Spéadningsvétska: klar rod vétska.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kycklingar och embryonerade honsigg.

3.2 Indikationer for varje djurslag

For aktiv immunisering av dagsgamla kycklingar och 18—19 dagar gamla embryonerade honségg for

iltt: minska dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av virus som orsakar Mareks sjukdom
(MD)

- minska dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av virus som orsakar infektios bursit
(IBD)



- minska dodlighet och kliniska tecken orsakade av virus som orsakar Newcastlesjuka (ND).

Immunitetens inséttande: MD: 9 dagar efter vaccination for in ovo och for subkutan anvandning
IBD: 21 dagar efter vaccination for in ovo och 14 dagar for subkutan
anviandning
ND: 24 dagar efter vaccination for in ovo och 21 dagar for subkutan
anvindning

Immunitetens varaktighet: MD: en enda vaccination ar tillrdcklig for att ge skydd under hela
riskperioden

IBD: 63 dagars alder
ND: 63 dagars éalder

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

Kycklingar med mycket hdga nivder av maternella antikroppar (MDA) mot IBDV kan, nér de
vaccineras med detta veterindrmedicinska likemedel, ha ett minskat skydd mot IBDV-infektion
(jamfort med seronegativa vaccinerade kycklingar) under den period dd MDA minskar. Anda ar
skyddsgraden fortfarande statistiskt signifikant hogre hos vaccinerade jamfort med icke-vaccinerade
kycklingar med MDA.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgérder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for siaker anviandning till avsedda djurslag:

Vaccinerade kycklingar kan utsdondra vaccinstammen 1 hogst 6 veckor efter vaccination.
Vaccinstammen kan spridas till kalkoner och i mycket begrdansad omfattning till kycklingar.
Siakerhetsstudier (inklusive studier avseende reversion till virulens hos kycklingar) har visat att den
utsdndrade vaccinstammen inte dr skadlig for kalkoner eller kycklingar. Forsiktighetsatgérder,
inklusive allménna principer for hygien, och sirskild forsiktighet vid hantering av avforing och stro
fran nyligen vaccinerade kycklingar ska dock iakttas for att undvika att vaccinstammen sprids.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Flytande kvéve kan orsaka allvarliga frysskador, och frysta glasampuller som tinas upp kan ibland
explodera vid plotsliga temperaturforandringar. Behéllare med flytande kvédve och vaccinampuller ska
darfor endast hanteras av for &ndamaélet utbildad personal.

Skyddsutrustning i form av skyddshandskar, ansiktsskydd eller skyddsglasdgon och heltdckande
klddsel ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet, fran och med att det tas upp ur behallaren med
flytande kvive.

Lagra och anvénd flytande kvive endast i ett torrt och vilventilerat utrymme.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar

Kycklingar och embryonerade honsigg:



Inga kinda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis 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 liggliggning
Sakerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dggliaggning.
3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nédr det anvinds tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering
Vaccinet administreras till kycklingar som subkutan injektion i halsen eller som in ovo-injektion.

En enskild injektion om 0,2 ml per kyckling pa klackningsdagen, subkutant.
En enskild injektion om 0,05 ml per honsdgg 18—19 dagar efter embryonering, in ovo.

Beredning av vaccinet:
Beredning av vaccinet ska planeras innan ampullerna tas fran det flytande kvévet och det exakta

antalet vaccinampuller och mingden spadningsvitska som behovs ska berdknas forst. Det finns ingen
information om antalet doser angiven pa ampullerna nér de vél tagits ut ur réret. Sarskild noggrannhet
ska iakttas for att forhindra forvéxling av ampuller med olika antal doser och for att sékerstilla att
korrekt méngd spadningsvitska (Poulvac Solvent) anvénds.

For subkutan anviandning bered varje 2 000 doser med 400 ml Poulvac Solvent och varje 4 000 doser
med 800 ml Poulvac Solvent. For in ovo-anviandning, bered varje 2 000 doser med 100 ml Poulvac
Solvent och varje 4 000 doser med 200 ml Poulvac Solvent. Vid tidpunkten for blandning med
vaccinet méaste spadningsvitskan vara rumstempererad (15 °C — 25 °C).

Exempel pa spadning for ampuller som innehaller 2000 och 4000 doser for bade subkutan och in ovo-
administrering anges i dversiktstabeller:

Pise med spidningsviitskan Antal vaccinampuller for subkutan anvindning
Poulvac Solvent

Pase med 400 ml vitska 1 ampull innehéllande 2 000 doser

Pése med 800 ml vitska 2 ampuller innehallande 2 000 doser

Pése med 800 ml vétska 1 ampull innehallande 4 000 doser

Pise med spidningsvitskan Antal vaccinampuller for in ovo-anvindning
Poulvac Solvent

Pése med 200 ml vitska 2 ampuller innehallande 2 000 doser

Pése med 400 ml vétska 4 ampuller innehéllande 2 000 doser

Pase med 400 ml vitska 2 ampuller innehéllande 4 000 doser

Pase med 800 ml vitska 4 ampuller innehéllande 4 000 doser

Pése med 1 000 ml vétska 5 ampuller innehéllande 4 000 doser

Beredningen ska ske under aseptiska forhéllanden. Innan ampullerna tas ut ur behéllaren med flytande
kvéve, skydda hianderna med handskar, bar langdrmad klddsel och anvind ansiktsskydd eller
skyddsglaségon.



Det rekommenderas att hantera maximalt 5 ampuller i taget. Efter att ampullen (ampullerna)
avldgsnats ska de aterstdende ampullerna omedelbart sittas tillbaka i roret i behallaren med flytande
kvive.

Ta ampullen (ampullerna) ur det flytandet kvdvet och tina upp vaccinet genom nedsédnkning i vatten
med en temperatur pa 25 °C—30 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp
innehallet. Ta vaccinampullen fran vattnet genast nir vaccinet i ampullen har tinats helt, torka
ampullen och bryt sedan ampullen vid halsen.

Efter 6ppnande, dra forsiktigt upp hela innehallet i ampullen i en 10 ml steril engédngsspruta med en
18-G kanyl. Dra forsiktigt upp ca 8 ml Poulvac Solvent i sprutan. Vénd sprutan 5-10 ganger for att
blanda innehéllet. Tillsétt en liten mingd av blandningen i den tomma vaccinampullen for att skolja
ampullen. Dra sedan upp denna lilla méngd tillbaka i sprutan.

Tillsatt forsiktigt hela innehallet i sprutan i pasen med Poulvac Solvent. Ta bort sprutan och viand
pasen med spadningsvitska ungefar 10 ganger for att blanda vaccinet. Vaccinet dr nu klart for
anvéndning.

Det fardiga vaccinet dr en rod, svagt opaliserande vétska.

Om automatisk utrustning anvinds for in ovo eller subkutan administrering ska utrustningen kalibreras
for att sékerstélla att korrekt dos administreras till varje 4gg eller kyckling. Bruksanvisningarna for

denna utrustning ska foljas.

Pésen med vaccinet ska snurras forsiktigt och regelbundet under vaccinationen for att sékerstilla att
vaccinsuspensionen forblir homogen och att rétt vaccinvirustiter administreras.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tilliimpliga fall akuta atgiirder och motgift)

Inga symtom observerades efter administrering av en 10-faldig dos vaccin.

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

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta likemedel

ska samrdda med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gillande

vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frisldppande av tillverkningssatser krivs for detta lakemedel.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI0O1AD16
Vaccinet innehéller cellassocierat, levande rekombinant kalkonherpesvirus (HVT), som uttrycker

VP2-protein fran IBD-virus och fusionprotein frdn ND-virus. Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot
MD, IBD (Gumboro sjuka) och ND hos kycklingar.



5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel forutom med spiddningsvétskor som rekommenderas for
anvéandning tillsammans med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Lakemedlets hallbarhet i o6ppnad férpackning: 2 ar.

Spédningsvétskans (Poulvac Solvent) héllbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar.
Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sérskilda forvaringsanvisningar

Koncentrat:
Forvaras och transporteras i flytande kvéve (eller gasfas) vid eller under -150 °C.

Poulvac Solvent:
Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Koncentrat:
Typ I glasampull innehéllande 2 000 eller 4 000 doser vaccin.
Ampullerna forvaras 1 ett ror i kryobehallare. Antal doser anges pé dndan av varje ror.

Poulvac Solvent:

Plastpése av polyvinylklorid (PVC) och polypropen innehéallande 200 ml, 400 ml, 800 ml och
1 000 ml.

Spadningsvétskan forpackas separat frdn ampullerna.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

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

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis Belgium

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/2/24/324/001 (2 000 doser)

EU/2/24/324/002 (4 000 doser)

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkdnnandet: 23/01/2025.



9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt ldkemedel.

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



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

BILAGA II
OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga.



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULLER MED 2000 DOSER
AMPULLER MED 4000 DOSER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

HVT-IBD-ND

2000
4000
(antalet doser per ampull anges pa den fargkodade klamman pa varje ror, och inte pa ampullen).

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN (ETIKETT) PA
VATSKAN

PASE MED VATSKA 200 ML; 400 ML; 800 ML; 1,000 ML

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Poulvac Solvent

200 ml
400 ml
800 ml
1,000 ml

2. DJURSLAG

Kycklingar

3. ADMINISTRERINGSVAGAR

Las bipacksedeln som medfoljer vaccinet fore anvandning.

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 5. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Skyddas mot ljus.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Zoetis logo

‘ 7. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
1. Det veterinidrmedicinska likemedlets namn

Poulvac Procerta HVT-IBD-ND koncentrat och vétska till injektionsvétska, suspension till kycklingar

2. Sammansiittning
En dos (0,05 ml eller 0,2 ml) innehéller:
Aktiv substans:

Kalkonherpesvirus, HVT-IBD-ND-stam (cellassocierat), som uttrycker VP2-proteingen fran infektios
bursit-virus och F-proteingen frén Newcastlesjuka-virus, levande: 3558 - 16900 PFU*.

*PFU: plaque forming units (plackbildande enheter).
Koncentrat: ljusorange till ljusrott koncentrat.
Spéadningsvétska: klar rod vétska.

3. Djurslag

Kycklingar och embryonerade honségg.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av dagsgamla kycklingar och 18—19 dagar gamla embryonerade honsigg for
att:
- minska dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av virus som orsakar Mareks sjukdom

(MD)
- minska dodlighet, kliniska tecken och skador orsakade av virus som orsakar infektios bursit
(IBD)
- minska dodlighet och kliniska tecken orsakade av virus som orsakar Newcastlesjuka (ND).
Immunitetens inséttande: MD: 9 dagar efter vaccination for in ovo och for subkutan anvéndning
IBD: 21 dagar efter vaccination for in ovo och 14 dagar for subkutan
anvandning
ND: 24 dagar efter vaccination for in ovo och 21 dagar for subkutan
anviandning
Immunitetens varaktighet: MD: en enda vaccination ar tillracklig for att ge skydd under hela
riskperioden

IBD: 63 dagars alder
ND: 63 dagars élder

5. Kontraindikationer

Inga.
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6. Sérskilda varningar

Sérskilda varningar:

Vaccinera endast friska djur.

Kycklingar med mycket hoga nivaer av maternella antikroppar (MDA) mot IBDV kan, nér de
vaccineras med detta veterindrmedicinska ldkemedel, ha ett minskat skydd mot IBDV-infektion
(jamfort med seronegativa vaccinerade kycklingar) under den period dd MDA minskar. And3 &r
skyddsgraden fortfarande statistiskt signifikant hogre hos vaccinerade jamfort med icke-vaccinerade
kycklingar med MDA.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinerade kycklingar kan utsdondra vaccinstammen i hogst 6 veckor efter vaccination.
Vaccinstammen kan spridas till kalkoner och i mycket begrdansad omfattning till kycklingar.
Sédkerhetsstudier (inklusive studier avseende reversion till virulens hos kycklingar) har visat att den
utsondrade vaccinstammen inte ar skadlig for kalkoner eller kycklingar. Forsiktighetsatgarder,
inklusive allménna principer for hygien, och séirskild forsiktighet vid hantering av avforing och stro
fran nyligen vaccinerade kycklingar ska dock iakttas for att undvika att vaccinstammen sprids.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Flytande kvidve kan orsaka allvarliga frysskador, och frysta glasampuller som tinas upp kan ibland
explodera vid plotsliga temperaturforandringar. Behéllare med flytande kvédve och vaccinampuller ska
dérfor endast hanteras av for Aandamalet utbildad personal.

Skyddsutrustning i form av skyddshandskar, ansiktsskydd eller skyddsglasdgon och heltdckande
kladsel ska anvéndas vid hantering av ldkemedlet, frdn och med att det tas upp ur behéllaren med
flytande kvive.

Lagra och anvénd flytande kvéve endast i ett torrt och vilventilerat utrymme.

Sérskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Aggldggning:
Sdkerheten for detta lakemedel har inte faststéllts under dggldggning.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nir det anvinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvidnda detta vaccin fore eller efter ett annat ldkemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga symtom observerades efter administrering av en 10-faldig dos vaccin.

Séarskilda begrinsningar fér anvindning och sérskilda anvindningsvillkor:
Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta liakemedel

ska samrdda med den berérda medlemsstatens behoriga 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 frisldppande av tillverkningssatser krévs for detta lakemedel.
Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med négot annat likemedel forutom med spadningsvétskor som rekommenderas for
anvindning tillsammans med detta likemedel.

7. Biverkningar
Kycklingar och embryonerade honsédgg:
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Inga kinda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i férsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsidljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:
{detaljer for nationellt system}.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvig(ar)
Vaccinet administreras till kycklingar som subkutan injektion i halsen eller som in ovo-injektion.

En enskild injektion om 0,2 ml per kyckling pa klackningsdagen, subkutant.
En enskild injektion om 0,05 ml per honsédgg 18—19 dagar efter embryonering, in ovo.

Beredning av vaccinet:
Beredning av vaccinet ska planeras innan ampullerna tas fran det flytande kvévet och det exakta

antalet vaccinampuller och mingden spadningsvitska som behovs ska berdknas forst. Det finns ingen
information om antalet doser angiven pa ampullerna nér de vél tagits ut ur réret. Sarskild noggrannhet
ska iakttas for att forhindra forvéxling av ampuller med olika antal doser och for att sékerstilla att
korrekt méngd spadningsvitska (Poulvac Solvent) anvénds.

For subkutan anviandning, bered varje 2 000 doser med 400 ml Poulvac Solvent och varje 4 000 doser
med 800 ml Poulvac Solvent. For in ovo-anviandning, bered varje 2 000 doser med 100 ml Poulvac
Solvent och varje 4 000 doser med 200 ml Poulvac Solvent. Vid tidpunkten fo6r blandning med
vaccinet méste spadningsvitskan vara rumstempererad (15 °C — 25 °C).

Exempel pa spadning for ampuller som innehaller 2000 och 4000 doser for bade subkutan och in ovo-
administrering anges i éversiktstabeller:

Pise med spidningsviitskan Antal vaccinampuller for subkutan anvindning
Poulvac Solvent

Pase med 400 ml vitska 1 ampull innehéllande 2 000 doser

Pése med 800 ml vitska 2 ampuller innehallande 2 000 doser

Pése med 800 ml vétska 1 ampull innehallande 4 000 doser

Pise med spidningsvitskan Antal vaccinampuller for in ovo-anvindning
Poulvac Solvent

Pése med 200 ml vitska 2 ampuller innehallande 2 000 doser

Pése med 400 ml vétska 4 ampuller innehéllande 2 000 doser

Pase med 400 ml vitska 2 ampuller innehéllande 4 000 doser

Pase med 800 ml vitska 4 ampuller innehéllande 4 000 doser

Pése med 1 000 ml vétska 5 ampuller innehéllande 4 000 doser

9. Rad om korrekt administrering
Beredningen ska ske under aseptiska forhallanden. Innan ampullerna tas ut ur behallaren med flytande

kvéve, skydda hdnderna med handskar, bér langidrmad klddsel och anvénd ansiktsskydd eller
skyddsglaségon.

16



Det rekommenderas att hantera maximalt 5 ampuller i taget. Efter att ampullen (ampullerna)
avldgsnats ska de aterstdende ampullerna omedelbart sittas tillbaka i roret i behallaren med flytande
kvive.

Ta ampullen (ampullerna) ur det flytandet kvavet och tina upp vaccinet genom nedsdnkning i vatten
med en temperatur pa 25 °C-30 °C. Snurra forsiktigt ampullen (ampullerna) for att 16sa upp
innehéllet. Ta vaccinampullen fran vattnet genast ndr vaccinet i ampullen har tinats helt, torka
ampullen och bryt sedan ampullen vid halsen.

Efter 6ppnande, dra forsiktigt upp hela innehallet i ampullen i en 10 ml steril engangsspruta med en
18-G kanyl. Dra forsiktigt upp ca 8 ml Poulvac Solvent i sprutan. Vénd sprutan 5-10 ganger for att
blanda innehallet. Tillsétt en liten mdngd av blandningen i den tomma vaccinampullen for att skolja
ampullen. Dra sedan upp denna lilla mingd tillbaka i sprutan.

Tillsétt forsiktigt hela innehallet i sprutan i pdsen med Poulvac Solvent. Ta bort sprutan och vénd
pasen med spadningsvétska ungefar 10 ganger for att blanda vaccinet. Vaccinet dr nu klart for
anviandning.

Det fardiga vaccinet dr en rod, svagt opaliserande vétska.

Om automatisk utrustning anvinds for in ovo eller subkutan administrering ska utrustningen kalibreras
for att sdkerstélla att korrekt dos administreras till varje 4gg eller kyckling. Bruksanvisningarna for
denna utrustning ska f6ljas.

Pésen med vaccinet ska snurras forsiktigt och regelbundet under vaccinationen for att sikerstélla att
vaccinsuspensionen forblir homogen och att ritt vaccinvirustiter administreras.

10. Karenstider

Noll dygn.

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

Koncentrat:
Forvaras och transporteras i flytande kvéve (eller gasfas) vid eller under -150 °C.

Poulvac Solvent:
Forvaras vid hogst 25 °C. Ljuskénsligt.

Anvénd inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten (vétska) eller ampullen (koncentrat)
efter Exp. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

Hallbarhet efter spadning 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 ldkemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinér eller apotekspersonal hur man gor med ldkemedel som inte lingre anvéands.
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13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt likemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forséljning och forpackningsstorlekar
EU/2/24/324/001-002

Koncentrat:
Typ I glasampull innehéllande 2 000 eller 4 000 doser vaccin. Ampullerna forvaras i ett ror i
kryobehaéllare. Antal doser anges pa édndan av varje ror.

Poulvac Solvent:

Plastpése av polyvinylklorid (PVC) och polypropen innehallande 200 ml, 400 ml, 800 ml och
1 000 ml.

Spédningsvétskan forpackas separat fran ampullerna.

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 forsilining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgien
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189 Tel: +370 610 05088
pharmvig-belux@zoetis.com zoetis.lithuania@zoetis.com
Peny0auka Bearapus Luxembourg/Luxemburg
Temn: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
zoetisromania(@zoetis.com pharmvig-belux(@zoetis.com
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 257 101 111 Tel.: +36 1 224 5200
infovet.cz(@zoetis.com hungary.info@zoetis.com
Danmark Malta
TIf: +45 70 20 73 05 Tel: +356 21 465 797

adr.scandinavia(@zoetis.com info@agrimedltd.com
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Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia(@zoetis.com

ElLGda
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espaiia
Tel: +34 91 4191900
regulatory.spain(@zoetis.com

France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous(@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans(@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kvnpog
TnA: +30 210 6791900
infogr(@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia(@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Roménia
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n

La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien
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17. Ovrig information

Vaccinet innehéller cellassocierat, levande rekombinant kalkonherpesvirus (HVT), som uttrycker
VP2-protein fran IBD-virus och fusionprotein fran ND-virus. Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot

MD, IBD (Gumboro sjuka) och ND hos kycklingar.
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