BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEWFLEND ND H9 koncentrat og solvens til injektionsveske, suspension til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

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

Aktivt substans:

Celle-associeret, levende recombinant kalkun herpesvirus (tHVT/ND/H9), der udtrykker
fusionsprotein fra Newcastle Disease Virus og hemmaglutinin protein fra lavpatogen avizr influenza
virus, subtype H9: 3.000 — 12.000 PFU*

*PFU: plaque forming units.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1

3. LAGEMIDDELFORM
Koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension
Koncentrat: Gulligbrunt koncentrat
Solvens: klar, orange til red oplesning
4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Kyllinger og embryonerede henseeg
4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til
Til aktiv immunisering af 18-dage gamle embryonerede henseaeg eller daggamle kyllinger
e for at reducere kliniske symptomer og lesioner og spredning af virus forarsaget af
Newcastle disease virus (NDV),

e for at reducere kliniske symptomer, laesioner og spredning af virus fordrsaget af lavpatogen
aviar influenza virus subtype H9 (LPAIV-H9).

Indtraeden af immunitet:

NDV: 3-ugers alderen (reduktion af virusspredning er blevet demonstreret fra 4-ugers alderen)
LPAIV-H9: 4-ugers alderen

Varighed af immunitet:

NDV: indtil 9 uger efter vaccination

LPAIV-H9: indtil 9 uger efter vaccination

4.3 Kontraindikationer

Ingen.

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

Kun raske dyr mé vaccineres.



4.5 Serlige forsigtighedsregler vedroerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt.

Det er pavist, at vaccinestammen udskilles fra kyllinger og der skete en langsom spredning til
kalkuner, hvor virus kun var paviselig efter 49 dages kontakt med vaccinerede kyllinger.
Sikkerhedsstudier har vist, at den udskilte vaccinestamme ikke er skadelig for kalkuner; imidlertid ber
der tages passende veteringere og husdyrhold-relaterede forholdsregler, sd som rengerings- og
desinfektionsprocedurer for at undgé, at vaccinestammen spredes til kalkuner.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver legemidlet til dyr

Beholdere med flydende kvalstof og vaccine bar kun héndteres af serligt uddannet personale.
Personligt beskyttelsesudstyr bestaende af beskyttelseshandsker, -briller, ansigtsskeerm og
beskyttelsesfodtej ber anvendes, nar veterinaerleegemidlet bliver handteret dvs. fer udtagning af det
flydende kvelstof, ved optening af ampuller og under abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturandringer. Flydende kvelstof ma kun
opbevares og anvendes pa et tort og godt ventileret omrade. Inhalation af flydende kvelstof er farligt.
4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

Ingen symptomer blev observeret efter administration af 10 gange den anbefalede dosis.

4.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller sglaegning

Agleggende hons: Mé ikke anvendes til @gleggende fugle og senere end 4 uger for
eglaegningsperiodens begyndelse.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end dem, der er naevnt ovenfor. 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 tilfeelde.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Til in ovo og subkutan anvendelse.

Administration in-ovo:
En dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gamle, embryonerede ag.

Subkutan anvendelse:
En dosis pa 0,2 ml gives til daggamle kyllinger i nakken.

Klargering af vaccine:

Use sterile devices and equipment for reconstitution and for administration of the vaccine. Before
withdrawing concentrate from liquid nitrogen container, protect hands with gloves and use goggles
and boots. When removing an ampoule from the strip, hold palm of gloved hand away from body and
face.



Anvend sterilt udstyr til rekonstituering og administration af vaccinen. Inden koncentratet udtages fra
beholderen med flydende kvelstof iferes personligt beskyttelsesudstyr i form af handsker, briller og
stovler. Hold handfladen (pa handskebekladt hand) vaek fra krop og ansigt nar ampullen udtages.

1.

2.

Naér dosisforholdet mellem mangden af koncentrat og mangden af solvens er fastlagt, tages
det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvealstof.
Treek 2-5 ml solvens op i en 5-10 ml steril sprojte med en kanyle, der er mindst 18 gauge
Q).

Ampullen tees hurtigt op ved forsigtig omrering i 27-39°C vand. Kassér ampuller, som ikke
skulle vaere toet op. Genfrysning ma under ingen omstendigheder foretages.

Nér indholdet er helt opteet, abnes ampullerne holdt i strakt arm for at undgé risikoen for
skader 1 tilfzlde af, at ampullen gar i stykker.

Sa snart ampullen er abnet trekkes indholdet op i den sterile 5-10 ml sprojte, som allerede
indeholder 2-5 ml solvens.

Overfor oplesningen til posen med solvens. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som
beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende posen flere gange indtil oplesningen er klar til
brug. Genanvend ikke dbnede beholdere med fortyndet vaccine.

Trak en smule af den opleste vaccine op 1 sprejten og skyl ampullen. Sug op i sprejten og
overfor forsigtigt indholdet til posen med solvens. Gentag proceduren 1-2 gange.

Den fortyndede vaccine oplest som beskrevet vendes forsigtigt og er derefter klar til brug.
Det klargjorte veterinerleegemiddel eren klar, red suspension til injektion. Den fortyndede
vaccine ber vendes flere gange og jeevnligt under brug for at sikre en homogen fordeling i
oplesningen.

Gentag pkt. 2 til 7 indtil den passende mengde ampuller er opteede.

Forslag til fortynding til administration in-ovo:

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

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
4 x 2.000 doser 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 doser 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 doser 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 doser 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 doser 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 doser 1.600 ml 0,05 ml

Forslag til fortynding til subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml injiceres pr. daggammel kylling.

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
2 x 1.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 doser 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 doser 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 doser 1.600 ml 0,2 ml

4.10 Overdosering (symptomer, nodforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af 10 gange den anbefalede vaccinedosis.

4.11 Tilbageholdelsestid

0 dage.



5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologisk produkt til fjerkrae, levende virusvaccine til tamfugle.
ATCvet code: QIO1AD.

Vaccinen indeholder en celleassocieret levende rekombinant kalkun herpesvirus (HVT, Marek’s
disease virus serotype 3), som udtrykker fusionsproteinet (F) fra NDV og haemmagglutinin proteinet
(HA) fra LPAIV. Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod infektion med NDV og mod infektion med
LPAIV subtype H9.

Da vaccinen kun indeholder genet, der koder for hemmagglutinin proteinet fra avizer influenza virus,
er det muligt at differentiere mellem vaccinerede og inficerede fugle ved at bruge en diagnostisk test
for neuraminidase deriverede antistoffer.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Fortegnelse over hjelpestoffer

Koncentrat:

EMEM (Eagle’s Minimum Essential Medium)
L -glutamin

Natriumbikarbonat

HEPES

Kvagserum

Vand til injektionsvaesker

Dimethylsulfoxid

Solvens:

Sucrose
Kaseinhydrolysat
Sorbitol
Dikaliumhydrogenfosfat
Kaliumdihydrogenfosfat
Fenol redt

Vand til injektionsvasker

6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med leegemidler til dyr undtaget solvens (Cevac Solvent Poultry), der leveres til brug
med dette veterinerlegemiddel.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 30 méaneder.

Opbevaringstid efter fortynding ifelge anvisning: 2 timer.

6.4 Sezrlige opbevaringsforhold

Koncentrat:

Opbevares og transporteres i flydende kvelstof (-196 °C). Mangden af flydende kvalstof i beholdere
med flydende kvelstof skal kontrolleres jeevnligt, og pafyldning skal ske efter behov.

Solvens:
Opbevares under 25 °C. Ma ikke nedfryses.



6.5 Den indre emballages art og indhold

Koncentrat: type I glasampul indeholdende 1.000, 2.000 eller 4.000 doser vaccine.

Ampullerne sidder i en stang forsynet med en etiket og opbevares i en beholder med flydende
kveelstof.

Solvens: polyvinylkloridpose indeholdende 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml i

individuel overtrakspose.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veteringerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlagemidler, samt affald heraf ber destrueres i1 henhold til lokale retningslinjer.

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

1107 Budapest

Szallas u. 5

Hungary

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/23/296/001

EU/2/23/296/002

EU/2/23/296/003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 16/05/2023

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa Det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, besidde, s&lge, levere og/eller anvende dette
veteringre laegemiddel skal forinden radfere sig med den relevante medlemsstats kompetente
myndighed vedrarende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vere forbudt i en
medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til nationale lovgivning.

Anvendelse af dette veterinaere laegemiddel er kun tilladt under de sarlige betingelser, der er fastsat i
EU-lovgivningen om bekaempelse af fugleinfluenza



BILAG 11

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING
OG BRUG.

ANGIVELSE AF MRL-VARDIER



A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

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 veterinarleegemidlet griber forstyrrende ind i gennemforelsen af et
nationalt program til diagnosticering, bekeempelse 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 veterinerleegemidlet er beregnet til at fremkalde immunitet mod, stort set
ikke forekommer i det pagaeldende omrade.

Anvendelse af dette veterinaerleegemiddel er kun tilladt under de serlige betingelser, der er fastsat i
EU-lovgivningen om bekampelse af fugleinfluenza.

Markedsforingstilladelsesindehaveren skal informere EU kommissionen om eventuelle planer for
markedsforing af dette veterinerlegemiddel.

Officiel batchfrigivelse.

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

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

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



BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Koncentratampuller med 1.000, 2.000 eller 4.000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEWFLEND ND H9

2. MAENGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

rHVT/ND/H9

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1.000 doser
2.000 doser
4.000 doser
(kun pd etiketten)

‘ 4. INDGIVELSESVEJ(E)

Inovo/SC

‘ 5. TILBAGEHOLDELSESTID(er)

| 6.  BATCHNUMMER

Lot
(ogsd pa etiketten)

| 7. UDLOBSDATO

EXP

8. TEKSTEN ”TIL DYR”

Til dyr.
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

Stang med etiket

‘ 1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

|3.  UDLOBSDATO

3. PAKNINGSSTORRELSE ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL
DOSER

1.000 doser
2.000 doser
4.000 doser

4. BATCHNUMMER

Lot

5. TEKSTEN ”TIL DYR”

12



OPLYSNINGER DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE PAKNING

Pose med solvens med 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml, 1.600 ml

1. SOLVENSENS NAVN

Cevac Solvent Poultry

2. PAKNINGSSTORRELSE

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml

3. INDGIVELSESVEJ(E)

Lées indlagssedlen inden brug

4. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares under 25°C.
Ma ikke nedfryses.

5. BATCHNUMMER

Lot

6. UDLOBSDATO

EXP

7. TEKSTEN ”"TIL DYR”

Til dyr.

Firmalogo
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B. INDLAGSSEDDEL
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1.

INDLAGSSEDDEL:

NEWFLEND ND H9 koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension til kyllinger

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.

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

NEWFLEND ND H9 koncentrat og solvens til injektionsvaske, suspension til kyllinger

3.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER

1 dosis (0,05 eller 0,2 ml indeholder:

AKtivt stof:
Celle-associeret, levende recombinant rHVT/ND/H9: 3.000 — 12.000 PFU*
* plaque forming units.

Koncentrat: Gulligbrunt koncentrat
Solvens: klar, orange til red vaske

4.

INDIKATIONER

Til aktiv immunisering af 18-dage gamle embryonerede honseaeg eller daggamle kyllinger:

for at reducere kliniske symptomer og lesioner og spredning af virus forarsaget af Newcastle
disease virus (NDV),

for at reducere kliniske symptomer, laesioner og spredning af virus forarsaget af lavpatogen avier
influenza virus subtype H9 (LPAIV-H9).

Indtraeden af immunitet:

NDV: 3-ugers alderen (reduktion af virusspredning er blevet
demonstreret fra 4-ugers alderen)
LPAIV-H9:  4-ugers alderen

Varighed af immunitet:

NDV: indtil 9 uger efter vaccination
LPAIV-H9:  indtil 9 uger efter vaccination

5. KONTRAINDIKATIONER
Ingen.
6. BIVIRKNINGER
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Ingen symptomer blev observeret efter administration af 10 gange den anbefalede dosis.
Kontakt din dyrleege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke

allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette laegemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kyllinger og embryonerede honseag.

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

Administration in-ovo: En dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gamle, embryonerede &g.
Subkutan anvendelse: En dosis pa 0,2 ml gives til daggamle kyllinger.

Forslag til fortynding til administration in-ovo:

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

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
4 x 2.000 doser 400 ml 0,05 ml
2 x 4.000 doser 400 ml 0,05 ml
4 x 4.000 doser 800 ml 0,05 ml
5 x 4.000 doser 1.000 ml 0,05 ml
6 x 4.000 doser 1.200 ml 0,05 ml
8 x 4.000 doser 1.600 ml 0,05 ml

Forslag til fortynding til subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml injiceres pr. daggammel kylling.

Antal ampuller med Solvens Volumen af en dosis
koncentrat
2 x 1.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 2.000 doser 400 ml 0,2 ml
1 x 4.000 doser 800 ml 0,2 ml
3 x 2.000 doser 1.200 ml 0,2 ml
2 x 4.000 doser 1.600 ml 0,2 ml

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Fremstilling af vaccineoplesning til injektion:

1. Nar dosisforholdet mellem mangden af koncentrat og mangden solvens er fastlagt, tages
det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvealstof.

2. Treek 2-5 ml solvens op i en 5-10 ml steril sprejte med en 18 gauge (G) kanyle.

3. Ampullen tees hurtigt op ved forsigtig omrering i 27-39°C vand. Kassér ampuller, som ikke
skulle vaere toet op. Genfrysning ma under ingen omstendigheder foretages.

4. Nar indholdet er helt optaet, &bnes ampullerne holdt i strakt arm for at undga risikoen for
skader i tilfeelde af, at ampullen gér i stykker.

5. Sa snart ampullen er abnet traeckkes indholdet op i den sterile 5-10 ml sprejte, som allerede
indeholder 2-5 ml solvens.
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6. Overfor oplasningen til posen med solvens. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som
beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende posen flere gange indtil oplesningen er klar til
brug. Genanvend ikke dbnede beholdere med fortyndet vaccine.

7. Trak en smule af den opleste vaccine op i sprejten og skyl ampullen. Sug op i sprejten og
overfor forsigtigt indholdet til posen med solvens. Gentag proceduren 1-2 gange.

8. Den fortyndede vaccine oplest som beskrevet vendes forsigtigt og er derefter klar til brug.
Det klargjorte veterinerleegemiddel er en klar, red suspension til injektion. Den fortyndede
vaccine ber vendes flere gange og jeevnligt under brug for at sikre en homogen fordeling i
oplesningen.

Gentag pkt. 2 til 7 indtil den passende mangde ampuller er opteede.

10. TILBAGEHOLDELSESTID

0 dage

11. EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING
Opbevares utilgeengeligt for bern
Veterinzrlegemidlet (koncentrat):

Opbevares og transporteres i1 flydende kvelstof (-196 °C). Mangden af flydende kvalstof i beholdere
med flydende kvelstof skal kontrolleres jeevnligt, og pafyldning skal ske efter behov.

Solvens:

Opbevares under 25°C.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa etiketten efter EXP.

Opbevaringstid efter fortynding eller rekonstituering ifelge anvisning: 2 timer.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Searlige advarsler for hver dyreart:
Kun raske dyr ma vaccineres.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr:

Alle kyllinger i en flok ber vaccineres samtidigt.

Der bor tages passende veterinaere og husdyrhold-relaterede forholdsregler, s& som rengerings- og
desinfektionsprocedurer for at undga, at vaccinestammen spredes fra vaccinerede flokke til ikke-
vaccinerede flokke.

Serlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer leegemidlet til dyr:
Beholdere med flydende kvalstof og vaccine ber kun héndteres af serligt uddannet personale.

Personligt beskyttelsesudstyr bestaende af beskyttelseshandsker, -briller, ansigtsskeerm og
beskyttelsesfodtej ber anvendes, nar veterinaerleegemidlet bliver handteret, for udtagning af det
flydende kvelstof, ved optening af ampuller og under abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperatureendringer.

Opbevar og brug kun flydende nitrogen pé et tort og godt ventileret omrade.. Inhalation af flydende
kveelstof er farligt.

Aglaeggende fugle:
Ma ikke anvendes til eegleggende fugle og senere end 4 uger for aglegningsperiodens begyndelse.
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Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og effekt af vaccinen ved samtidig brug med andre
leegemidler til dyr end dem, der er neevnt ovenfor. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen
umiddelbart for eller efter brug af et andet laegemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det
enkelte tilfeelde.

Overdosis (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift):

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af 10 gange den anbefalede vaccinedosis.

Uforligeligheder:
Ma ikke blandes med laegemidler til dyr undtagen den solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

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

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

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN

Yderligere information om dette veterinerlagemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske
Leaegemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.cu)

15. ANDRE OPLYSNINGER

Veterinzrlegemiddel (koncentrat): 2 ml hydrolytisk type I glasampul indeholdende 1.000, 2.000 eller
4.000 doser vaccine.

Solvens (Cevac Solvent Poultry): 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml i plastpose
bestidende af polyvinylchlorid.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Anvendelse af dette veterinerlegemiddel er kun tilladt under de sarlige betingelser, der er fastsat i
EU-lovgivningen om bekaempelse af fugleinfluenza
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