BILAG I

PRODUKTRESUME



1.  VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ultifend ND IBD koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENS ATNING

Hver dosis (0,05 ml eller 0,2 ml) indeholder:

Aktivt stof:

Celleassocieret levende, rekombinant kalkunherpesvirus (rHVT/ND/IBD) der udtrykker
fusionsproteinet fra Newcastle disease virus og VP2 proteinet fra infektigs bursal sygdom (IBD) virus:
min. 4000, max. 12000 PFU”

*PFU: Plaque Forming Units

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM

Koncentrat og solvens til injektionsveske, suspension.

Koncentrat: gulligbrunt homogent cellekoncentrat.

Solvens: klar, orange til red oplesning

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger og embryonerede honseag.

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger eller &g med 18 dage gamle kyllingeembryoner:

- For at reducere mortalitet, kliniske symptomer og lasioner forarsaget af Newcastle disease virus
(NDV) samt reducere virusudskillelse.

- For at reducere mortalitet samt reducere kliniske symptomer og bursalesioner forarsaget af meget
virulent infektigs bursal sygdom virus (IBDV).

- For at reducere mortalitet, kliniske symptomer og leesioner forarsaget af klassisk Marek’s disease
virus (MDV).

Indtraeden af immunitet:

Slagtekyllinger NDV: 4 uger
IBDV: 3 uger
MDV: 9 dage

Kommende @gleggende hons: NDV: 4 uger
IBDV: 4 uger
MDV: 9 dage

Varighed af immunitet:

Slagtekyllinger NDV: 9-uger
IBDV: 9-uger

MDV: livslang



Kommende @gleggende hons NDV:-18 uger
IBDV: 9-uger
MDV: livslang

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr mé vaccineres.

Indtreden af immunitet for IBD hos kyllinger med meget hejt niveau af maternelle antistoffer mod
IBDV eller MDYV kan veare forsinket med omkring en uge efter vaccination med dette veterinare
leegemiddel.

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 49 dage efter vaccination. I denne periode
ber kontakt undgas mellem vaccinerede kyllinger, og kyllinger som har nedsat immunforsvar, eller
som ikke er vaccinerede.

Vaccinestammen kan spredes til kalkuner. Sikkerhedsstudier har vist, at den udskilte vaccinestamme
ikke er skadelig for kalkuner. Imidlertid ber der traeffes passende veterinare foranstaltninger samt
beskyttelsesforanstaltninger vedrarende husdyrbrug, s som rengering og desinfektion, for at undgé
spredning af vaccinestammen til kalkuner.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Beholdere med flydende nitrogen samt vaccinen méa kun handteres af tilstraekkeligt uddannet
personale.

Ved héndtering af veterinzerlaegemidlet, for udtagelse fra flydende nitrogen, under optening og abning
af ampullen skal personalet veere iklaedt personligt beskyttelsesudstyr bestdende af
beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og stovler.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperatureendringer. Flydende nitrogen ma kun
opbevares og anvendes i et tart og godt ventileret lokale. Indanding af dampe fra flydende nitrogen er
skadeligt.

Personer, der passer vaccinerede fugle, bar felge almindelige hygiejneregler og vare serlig
omhyggelige ved handtering af affaldsprodukter (sd som gedning og straelse) fra kyllinger, der lige er
blevet vaccineret.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen kendte.



4.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller glaegning

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden og inden for 4 uger forud for eeglaegningsperiodens
begyndelse.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet leegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej
Til subkutan og in ovo anvendelse.
In ovo administration: en dosis pa 0,05 ml administreres i &g med 18 dage gamle kyllingeembryoner.

Subkutan administration: en dosis pa 0,2 ml administreres til daggamle kyllinger under huden i
nakken.

Forberedelse af vaccinen:

Der skal anvendes sterilt udstyr og materiale til rekonstitution og administration af vaccinen. Inden
ampuller tages op af beholderen med flydende nitrogen skal man ikleede sig beskyttelsesudstyr
bestdende af handsker, beskyttelsesbriller og stovler. Nar en ampul tages op af beholderen, skal
ampullen vere i hdndfladen ifert handske og holdes vaek fra krop og ansigt.

1. Efter beregning af det rette antal vaccineampuller og den nedvendige mangde solvens skal det rette
antal ampuller hurtigt tages op af beholderen med flydende nitrogen.
2. Traek 2 til 5 ml solvens op i en 5 eller 10 ml steril sprajte. Anvend kanyler p& 18G eller tykkere.

3. Opte ampullerne hurtigt ved forsigtigt at bevaege dem i vand ved 27-39 grader C.

4. Sa snart opteningen er fuldendt, &bnes ampullerne, mens de holdes i udstrakt arm for at undga
skader hvis ampullen gér i stykker.

5. Treek langsomt indholdet af ampullen op i sprejten med 2-5 ml solvens.

6. Overfor suspensionen til posen med solvens. For at blande vaccinesuspensionen roteres og vendes
posen forsigtigt.

7. Trek en lille maengde fortyndet vaccine op i sprejten for at skylle ampullen. Injicer forsigtigt
ampullens indhold i posen med solvens igen. Gentag dette 1-2 gange.

8. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som beskrevet, blandes ved at bevaege posen forsigtigt,
hvorefter den er klar til brug.

Gentag punkterne 2-7 for alle de ampuller, der skal optees.
Den klargjorte vaccine er en rad, let uigennemsigtig vaeske.

Til in ovo brug fortyndes vaccinen efter nedenstdende tabel:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert &g med 18 dage gamle kyllingeembryoner.

Antal af vaccineampuller Solvens Mezngde af en dosis
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

Til subkutan anvendelse fortyndes vaccinen efter nedenstdende tabel:

En enkelt dosis pa 0,2 ml injiceres i hver enkelt daggamle kylling.

Antal af vaccineampuller Solvens Mezngde af en dosis
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

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt
Der er ikke observeret nogen symptomer efter administration af 10 gange vaccinedosis.
4.11 Tilbageholdelsestid

Nul dage.

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: immunologica til hensefugle, levende virale vacciner til hensefugle.
ATCvet-kode: QI01ADI16

Vaccinen indeholder en celleassocieret levende, rekombinant kalkunherpesvirus (HVT, Mareks
disease virus serotype 3), der er genetisk modificeret til at udtrykke fusion protein (F) genet frar
Newcastle disease virus (NDV) og virion proteingenet (VP2) fra infektios bursal sygdom virus
(IBDV). Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod Newcastle disease, infektigs bursal sygdom (IBD,
Gumboro disease) og Marek’s disease.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Cellekoncentrat:

EMEM

L Glutamin
Natriumbicarbonat
Hepes

Bovint serum

Vand til injektionsvaesker
Dimethylsulfoxid

Solvens:

Saccharose
Kaseinhydrolysat

Sorbitol
Dikaliumhydrogenphosphat
Kaliumdihydrogenphosphat
Phenolradt



Vand til injektionsvaesker
6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre laegemidler til dyr undtagen den solvens (Cevac Solvent Poultry), der
leveres til brug sammen med dette veterinaerlaegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for vaccinen i salgspakning: 18 maneder.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Koncentrat:
Opbevares og transporteres nedfrosset 1 flydende nitrogen (-196 °C).

Niveauet af flydende nitrogen i beholderen skal kontrolleres regelmaessigt og beholderen skal
efterfyldes efter behov.

Solvens:

Opbevares under 25°C.

Ma ikke nedfryses.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Koncentrat:

Type I hydrolytiske-glasampuller pa 2 ml, der indeholder 1000, 2000 eller 4000 doser. Ampullerne

opbevares pa stave med merkning, i beholder med flydende nitrogen.

Solvens:
Plastposer af polyvinylchlorid: 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinarleegemidler samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.
Ungarn

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/21/272/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN



Dato for forste markedsforingstilladelse:

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

MM/AAAA

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgaeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu




BILAG II

FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG
FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af de biologisk aktive stoffer

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungarn

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungarn

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Ma kun udleveres efter veterinarrecept.

I henhold til artikel 71 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/82/EF, med senere @ndringer,
kan en medlemsstat i overensstemmelse med medlemsstatens nationale lovgivning forbyde
fremstilling, indfersel, besiddelse salg, levering og/eller anvendelse af veterinerleegemidlet pa hele
eller en del af sit omrade, hvis det godtgeres:

a) at behandling af dyr med veterinerleegemidlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekaempelse eller udryddelse af sygdomme hos dyr eller
gor det vanskeligt at bekraefte, at levende dyr eller levnedsmidler eller andre produkter
hidrerende fra behandlede dyr ikke er kontamineret,

b)  at den sygdom, som veterinaerleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pageldende omrade.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Aktiv substans som principielt er af biologisk oprindelse hvis formal er at producere aktiv immunitet
falder ikke indenfor anvendelsesomradet af Forordning (EF) nr. 470/2009 nar det anvendes som i dette
veteringre lagemiddel.

Hjeelpestofferne (inklusive adjuvanter) som er anfort i punkt 6.1 af SPC’et anses ikke for at veere
omfattet af Forordning (EF) nr. 470/2009, nér de anvendes i et veterinerlaegemiddel.



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Ampuller 4 1.000, 2.000 eller 4.000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Ultifend ND IBD

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

rHVT /ND/IBD

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1.000 doser
2.000 doser
4.000 doser

(pd meerkaten)

| 4. INDGIVELSESVEJ(E)

s.c. eller in ovo

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

(og pd meerkaten)

| 7. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN "TIL DYR”

Til dyr.

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungarn
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Solvensposer 4 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml

1. NAVN PA SOLVENS

Cevac Solvent Poultry

2. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. INDGIVELSESVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug.

‘ 4. OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25°C.
Ma ikke nedfryses.

| 6.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UDLOBSDATO

EXP {maneder/ar}

‘ 8. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

Ceva logo
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL:
Ultifend ND IBD koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension, til kyllinger

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest, Szallas u. 5.
Ungarn

2.  VETERINAZRLAGEMIDLETS NAVN

Ultifend ND IBD koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension, til kyllinger

3. ANGIVELSE AF DET AKTIVE STOF OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Hver dosis (0,2 ml eller 0,05 ml) rekonstitueret vaccine indeholder:

Celleassocieret levende, rekombinant kalkunherpesvirus (rHVT/ND/IBD), der udtrykker
fusionsprotein fra Newcastle disease virus og VP2 proteinet fra infektios bursal sygdom (IBD) virus:
min. 4000, max. 12000 PFU*.

"Plaque Forming Unit

Koncentrat: gulligbrunt homogent cellekoncentrat.
Solvens: klar, orangered oplesning

4. INDIKATIONER
Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger eller &g med 18 dage gamle kyllingeembryoner:

- For at reducere mortalitet og kliniske symptomer og laesioner forarsaget af Newcastle disease virus
(NDV) og samt reducere virus spredning.

- For at reducere mortalitet samt reducere kliniske symptomer og bursa laesioner forarsaget af meget
virulent infektigs bursal sygdom virus (IBDV).

- For at reducere mortalitet, kliniske symptomer og leesioner forarsaget af klassisk Mareks disease
virus (MDV).

Indtraeden af immunitet:

Slagtekyllinger NDV: 4-uger
IBDV: 3-uger
MDV: 9 dage

Kommende @gleggende hans NDV: 4-uger
IBDV: 4-uger
MDV: 9 dage

Varighed af immunitet:

Slagtekyllinger NDV: 9-uger

IBDV: 9-uger
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MDV: livslang
Kommende @gleggende hons NDV: 18 uger

IBDV: 9 uger
MDV: livslang

5. KONTRAINDIKATIONER

Ingen

6. BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa alvorlige bivirkninger, der
ikke allerede er anfort i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kyllinger og &g med kyllingeembryoner.

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG
INDGIVELSESVEJ(E)

Efter fortynding administreres 1 dosis pa 0,2 ml vaccine pr. kylling ved subkutan injektion i nakken
eller 1 dosis pa 0,05 ml pr. &g ved in ovo injektion.

Til in ovo brug fortyndes vaccinen efter nedenstdende tabel:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert &g med 18 dage gamle kyllingeembryoner

Antal af vaccineampuller Solvens Mzangde af en dosis
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

Til subkutan anvendelse fortyndes vaccinen efter nedenstdende tabel:

En enkelt dosis pa 0,2 ml injiceres i hver enkelt daggamle kylling

Antal af vaccineampuller Solvens Mzangde af en dosis
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
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9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Der skal anvendes sterilt udstyr og materiale til rekonstitution og administration af vaccinen. Inden
ampuller tages op af beholderen med flydende nitrogen skal man iklede sig beskyttelsesudstyr
bestdende af handsker, beskyttelsesbriller og stavler. Nar en ampul tages op af beholderen, skal
ampullen veere i handfladen ifert handske og holdes vk fra krop og ansigt.

1. Efter beregning af det rette antal vaccineampuller og den nedvendige mangde solvens skal det rette
antal ampuller hurtigt tages op af beholderen med flydende nitrogen.

2. Treek 2 til 5 ml solvens op i en 5 eller 10 ml steril sprajte. Anvend kanyler med sterrelsen 18G eller
tykkere.

3. Opte ampullerne hurtigt ved forsigtigt at bevaege dem i vand ved 27-39 grader C.

4. Sa snart opteningen er fuldendt, &bnes ampullerne, mens de holdes i udstrakt arm for at undga
skader hvis ampullen gar i stykker

5. Treek langsomt indholdet af ampullen op i sprejten med 2-5 ml solvens.

6. Overfor suspensionen til posen med solvens. For at blande vaccinesuspensionen roteres og vendes
posen forsigtigt.

7. Trek en lille mengde fortyndet vaccine op i sprejten for at skylle ampullen. Injicer forsigtigt
ampullens indhold i posen med solvens igen. Gentag dette1-2 gange.

8. den fortyndede vaccine. Der er forberedt som beskrevet, blandes ved at bevage posen forsigtigt,
hvorefter den er klar til brug.

Gentag punkterne 2-7 for alle de ampuller, der skal optes.

Den klargjorte vaccine er en rad let uigennemsigtig vaske.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

Nul dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGRENDE OPBEVARING
Opbevares utilgengeligt for bern

Koncentrat:

Opbevares og transporteres nedfrosset i flydende nitrogen (—196 °C).

Niveauet af flydende nitrogen i beholderen skal kontrolleres regelmaessigt og beholderen skal

efterfyldes efter behov.

Solvens (Cevac Solvent Poultry): Opbevares under 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinarleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter EXP .

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Sarlige advarsler for hver dyreart:
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Immunitetens indtraeden for IBD i kyllinger med et hejt niveau af maternelle antistoffer mod IBDV
eller
MDYV kan blive forsinket med omkring en uge néar de vaccineres med dette veterinzere legemiddel.

Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen 1 op til 49 dage efter vaccination. I denne periode
ber kontakt undgas mellem vaccinerede kyllinger, og kyllinger som har nedsat immunforsvar, eller
som ikke er vaccinerede.

Vaccinestammen kan sprede sig til kalkuner. Sikkerhedsstudier har vist, at den udskilte
vaccinestamme ikke er skadelig for kalkuner. Imidlertid ber der traeffes passende veterinare
foranstaltninger samt foranstaltninger vedrerende husdyrbrug, sd som rengering og desinfektion for at
undgé spredning af vaccinestammen til kalkuner.

Sarlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver laegemidlet til dyr

Beholdere med flydende nitrogen samt vaccinen ma kun handteres af tilstraekkeligt uddannet
personale.

Ved héndtering af veterinzrlegemidlet, for udtagelse fra flydende nitrogen, under optening og abning
af ampullen skal personalet vere ikledt personligt beskyttelsesudstyr bestdende af
beskyttelseshandsker, beskyttelsesbriller og stavler.

Frosne glas-ampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturaendringer. Flydende nitrogen ma kun
opbevares og anvendes i tort og godt ventileret lokale. Indanding af dampe fra flydende nitrogen er
skadeligt.

Personer, der passer vaccinerede fugle, ber folge almindelige hygiejneregler og vere serlig
omhyggelige ved hindtering af affaldsprodukter (s& som gedning og streelse) fra kyllinger, der lige er
blevet vaccineret.

Agleggende fugle:
Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden og inden for 4 uger forud for eglaegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
leegemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af
et andet lagemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):
Der er ikke observeret nogen symptomer efter administration af 10 gange normal vaccinedosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre leegemidler til dyr undtagen den solvens, der leveres til brug sammen med
dette veterinaerleegemiddel (Cevac Solvent Poultry).

13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Lagemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.
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Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrerende bortskaffelse af legemidler, der ikke laengere
findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.
14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

DD/MM/AAAA

Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgengelig pd Det Europaiske
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Vaccinen indeholder en celleassocieret levende, rekombinant kalkunherpesvirus (HVT, Mareks
disease virus serotype 3), der er genetisk modificeret til at udtrykke fusions protein (F) genet fra
Newcastle disease virus (NDV) og virion proteingenet VP2 fra infektigs bursal sygdom virus (IBDV).
Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod Newcastle disease, infektigs bursal sygdom (IBD, Gumboro
disease) og Mareks disease.

Pakningssterrelser:

Koncentrat: glasampuller indeholdende 1000, 2000 eller 4000 doser.

Solvens (Cevac Solvent Poultry): 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml i poser af plast.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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