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LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY
9. august 2024

PRODUKTRESUME
for

Cevac Ibird, lyofilisat til suspension

0. D.SP.NR
28448
1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Cevac Ibird lyofilisat til okulonasal suspension/anvendelse 1 drikkevand

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
1 dosis indeholder :

Aktivt stof
Levende, svaekket infektigs bronkitis (IB) virus, stamme 1/96,

2.8 —4.3 logl0 EID50*

*EID50 = 50 % Embryo infektiv dosis: Den mangde virus, der er nedvendig for at inficere
50 % af podede embryonerede xg.

Hjaelpestoffer

Kvalitativ sammensgetning af hjzlpestoffer
og andre bestanddele

Gelatine

Lactose

Sorbitol

Saccharose

Kaliumdihydrogenphosphat

Dikaliumhydrogenphosphat

Vand til injektion

Udseende: Gullig hvidt lyofilisat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER
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Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til
Til kyllinger

Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og opdrat til konsumaegslaegning med henblik pa
at reducere den skadelige effekt, som infektionen forarsager pa ciliernes aktivitet samt
reducere tilstedeverelsen af virus i trachea, som kan manifestere sig ved respiratoriske
symptomer. Immunitet er bekraftet ved infektionstest med virustype 793/B, som er en
reprasentativ type for gruppen 793/B.

Indtreeden af immunitet: 3 uger efter én vaccination.
Varighed af immunitet: 6 uger efter forste vaccination med undtagelse af kommende

eglaegningshens, hvor varighed af immunitet er 9 uger efter forste vaccination ved spray.

Kontraindikationer
Ingen.

Seerlige advarsler
Kun raske dyr ma vaccineres.

Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrorende sikker brug hos de dyrearter, som legemidlet er
beregnet til:

Alle kyllinger 1 en flok ber vaccineres samtidigt og 1 samme omréade.

Vaccinestammen kan spredes til ikke-vaccinerede kyllinger.

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 28 dage eller lengere efter
vaccination. I denne periode ber kontakt undgas mellem vaccinerede kyllinger og
kyllinger, som har nedsat immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede.

Der bor treffes sarlige sikkerhedsforanstaltninger for at undga spredning af
vaccinestammen fra vaccinerede kyllinger til fasaner og kalkuner.

Cevac Ibird er beregnet til at beskytte kyllinger mod respiratorisk sygdom forarsaget af
forskellige stammer af infektigs bronkitis virus, der tilherer gruppe 793/B, og ber ikke
anvendes som erstatning for andre IBV vacciner.

Veterinerlegemidlet bor ikke anvendes, uden der er stillet en diagnose, der viser, at
infektionen er forarsaget af en stamme fra gruppe 793/B, og at det er fastlagt, at IBV virus
gruppe 793/B er epidemiologisk relevant i omrddet. Der bor treeffes passende veteringere
foranstaltninger for at undgé spredning af vaccinestammen til et omrade, hvor den ikke
findes 1 forvejen.

Fornuftig besatningshandtering, hygiejne (f.eks. vaske- og desinfektionsprocedurer, taj- og
fodtejsskifte for besogende) kan effektivt hjelpe til at beskytte omgivelserne.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:
Hetteglassene ber dbnes under vand for at undga, at der dannes aerosoler.

Personligt beskyttelsesudstyr 1 form af vandtaette handsker og beskyttelsesbriller ber
anvendes ved handtering af veterinaerlegemidlet. Vask hander efter brug af dette
veterinerlegemiddel.
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Serlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:
Ikke relevant.

Bivirkninger

Almindelig Rallelyde fra trachea*
(1 til 10 dyr ud af 100 behandlede dyr):

3.7

3.8

3.9

*Efter vaccination med veterinerlaegemidlet er der observeret svage rallelyde, der kan vare
i mindst 10 dage.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af
et veterinerlaegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten
indehaveren af markedsforingstilladelsen eller dennes lokale reprasentant eller til den
nationale kompetente myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa afsnit 16 i
indleegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller aglaegning
Agleggende fugle: Det er vist, at gentagen brug af Cevac IBird er sikkert for eeglaeggende
hons 1 @glegningsperioden.

Interaktion med andre legemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og
administreres ved spray sammen med vaccinen Cevac Mass L til daggamle og @ldre
kyllinger.

Efter blandet administration sammen med Cevac Mass L, er det vist, at varigheden af
immunitet 1 slagtekyllinger er 9 uger.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af Cevac IBird
blandet og administreret sammen med Cevac Mass L hos hens 1 &glaegningsperioden. De
sammenblandede produkter beskytter mod stammer tilherende Massachusetts og 793/B
grupperne af IBV. Sikkerhedsparametrene for de sammenblandede vacciner er ikke
forskellige fra det beskrevne efter brug af vaccinerne enkeltvist. Laes produktinformationen
for Cevac Mass L for brug.

Der beor treffes passende forholdsregler for at undga spredning af vaccinestammerne til
andre fuglearter, 1 seerdeleshed ved sammenblanding af vaccinerne.

Samtidigt brug af vaccinerne kan ege risikoen for en rekombination af virus og en potentiel
opstaen af nye varianter. Imidlertid er sandsynligheden for opstaen af en farlig situation
vurderet til at veere meget lav.

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning af vaccinen ved samtidig brug
med andre veterinerlegemidler end dem, der er naevnt ovenfor. En eventuel beslutning om
at anvende vaccinen umiddelbart for eller efter brug af et andet veterinarlegemiddel skal
derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfelde.

Administrationsveje og dosering
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Til slagtekyllinger og opdraetskyllinger til fremtidige aglaegningshens ved okulonasal
anvendelse.

En vaccinedosis administreres ved at spraye, fra kyllingerne er 1 dag gamle. Aldre
kyllinger kan ogsa vaccineres ved at spraye.

Vaccinen bor sa vidt muligt opleses i destilleret vand eller alternativt i koldt, rent klorfrit
vand.

Abn det nedvendige antal vaccinehatteglas under vand. Maengden af vand, der skal bruges
til rekonstititution af vaccinen, ber vere tilstrekkelig til at sikre en jevn fordeling, nér den
sprayes hen over kyllingerne. Athangigt af kyllingernes alder og det system, der anvendes,
vil vandmangden variere, men der anbefales mindst 200 ml vand pr. 1000 doser.
Vaccineoplesningen sprayes jevnt ud over det korrekte antal kyllinger i en afstand pa 30-
40 cm med en drabestorrelse pd 100-200 um (grov spray). Spray foretreekkes, nér
kyllingerne sidder taet sammen i deempet belysning. Sprayudstyret skal vere fri for
aflejringer, rust og rester af desinfektionsmidler.

For at sikre en effektiv fordeling af vaccinen, ber kyllingerne holdes teet sammen, mens der
sprayes.

Afheengigt af staldforholdene ber ventilationsanlegget vere afbrudt under og efter
vaccinationen for at undga turbulens.

Anvendelse i drikkevand til opdreetskyllinger til fremtidige eegleeggende hons
En vaccinedosis administreres via drikkevandet til kyllinger fra 10 dages alderen.

For at opna en leengerevarende immunitet kan kyllingerne revaccineres hver 3. uge.
Der foreligger ingen data, der dokumenterer beskyttelse i eegleegningsperioden.

Vaccinen skal opleses i drikkevandet. Vandmangden udregnes som et gennemsnit af
flokkens vandforbrug de seneste 4 dage for vaccinationen. Beregn vandmangden si
vaccinen er konsumeret i lobet af 2 timer. Denne mangde ber vere ca. 30 % af det
daglige indtag.

Medicin, desinfektionsmidler og klor skal fjernes fra drikkevandet senest 48 timer for
vaccination.

Dyrene ber ikke have adgang til vand fer vaccination for at sikre, at de er terstige.
Varighed af perioden, hvor vandet tilbageholdes, vil vaere athangig af de klimatiske
forhold. Perioden skal holdes s& kort som muligt, dog minimum 30 minutter.

Abn vaccinehztteglassene under vand. Anvend koldt og rent vand til oplesning af
vaccinen.

Som tommelfingerregel gaelder, at 1000 vaccinedoser opleses i 1 liter vand pr. levedogn.
Makimal vandmangde er 20 liter pr. 1000 doser. Hvis omgivelsernes temperatur er hgj,
kan mangden dog ages til 40 liter pr. 1000 doser.

Udseende pé det rekonstituerede leegemiddel: Fra let opaliserende til farvelos vaske.
3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Efter indgift af 10 gange den anbefalede dosis er der ikke observeret andre bivirkninger
end beskrevet 1 pkt. 3.6.
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Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at
begrznse risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant

Tilbageholdelsestid(er)
0 dage.

IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode: QI01ADO07
Aktiv immunisering af kyllinger imod infektigs bronkitisvirus, stamme 1/96, tilherende
gruppen 793/B.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Vasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarlaegemidler med undtagelse af Cevac Mass L, hvor
denne vaccine er markedsfort.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 18 méneder.
Opbevaringstid for veterinerlegemidlet efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkelet (2°C - 8°C).
Ma ikke nedfryses.
Beskyttes mod lys.

Den indre emballages art og indhold

Vaccinen leveres 1 3 og 10 ml klare hatteglas, type 1. Haetteglasset er lukket med
brombutylprop og forseglet med aluminiumslag med plastik flip-off hatte.

1 haetteglas indeholder 500, 1000, 2500, 5000 eller 10000 doser og leveres i en kartonaske
indeholdende 1, 10 eller 20 hatteglas/xske.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf
Leaegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

NAVN PA INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Ceva Santé Animale
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10 avenue de la Ballastiére
33500 Libourne
Frankrig

Reprasentant

Ceva Animal Health A/S
Porschevej 12

7100 Vejle

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)
51056

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE
30. september 2013

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET
9. august 2024

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
BP
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-
leegemiddeldatabasen.
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