BILAGI

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Poulvac E. coli lyofilisat til suspension til sprayvaccination til kyllinger og kalkuner eller til brug i
drikkevand til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En dosis indeholder:

Aktivt stof:

Levende Escherichia coli hvor aroA-genet er fjernet, 5,2x10°-9,1 x 10® CFU*

type O78, stamme EC34195

* Kolonidannende enheder, efter vaekst pé trypticase-soja-agarplader.

Hjeelpestoffer:

Kvalitativ sammensatning af hjaelpestoffer
og andre bestanddele

Saccharose

Ammoniumsulfat

Magnesiumsulfatheptahydrat

Kaliumphosphat (monobasisk)

Dinatriumphosphat heptahydrat

Cremefarvet lyofilisat.

3.  KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til

Kyllinger (slagtekyllinger, kommende eglaeggere/avlsdyr) og kalkuner.

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og kommende &gleggere/avisfugle, samt kalkuner til
reduktion af mortalitet og laesioner (perikarditis, perihepatitis, airsacculitis) forbundet med Escherichia
coli serotype O78.

Indtreeden af immunitet:

Kyllinger: 2 uger efter administration til reduktion af leesioner. Der kunne ikke pavises indtreedelse af

immunitet for mortalitet.
Kalkuner: 3 uger efter administration af anden vaccination til reduktion af leesioner og mortalitet.

Varighed af immunitet:

Kyllinger: 8 uger til reduktion af leesioner og 12 uger til reduktion af mortalitet (spray).
12 uger til reduktion af leesioner og mortalitet (drikkevand).

Kalkuner: Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

Et studie af tveergdende beskyttelse viste reduktion i forekomst og sveerhedsgrad af airsacculitis
(luftseeksbetaendelse) forarsaget af E. coli serotyper O1, O2 og O18 ved administration via spray til



kyllinger. Der kunne ikke pavises indtraedelse af immunitet eller varighed af immunitet for disse
serotyper.

3.3 Kontraindikationer

Dyr i antibakteriel eller immunosuppressiv behandling mé ikke vaccineres.
3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

Anvend ikke antibiotisk behandling indenfor 1 uge for og efter vaccination fordi antibiotika
behandling kan maske nedsatte vaccinens virkning.

Der er ingen information tilgaengelig om indflydelsen af hgje koncentrationer af maternelt afledte
antistoffer pa virkningen.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Vaccinestammen kan pavises i vaev (lever, hjerte) 6 dage (kylling) eller i veev (luftseekke) 4 dage
(kalkun) efter vaccination. Vaccinerede fugle kan udskille vaccinestammen via faces i op til 5 uger
(kylling) eller 7 dage (kalkun) efter vaccination og vaccinen kan forekomme i miljoet indtil slutningen
af slutfednings- eller opdraetsperioden (kylling) eller 7 dage (kalkun).

Derfor anbefales det at rengere og desinficere de fuglestalde, hvor vaccinen er appliceret, efter endt
slutfednings- eller opdratsperiode.

Vaccinestammen kan spredes til fugle, der er i kontakt med hinanden.

Vaccinestammen kan identificeres ved dens vaekstegenskaber pé biologiske vaekstmedier: den udviser
normal vaekst pd MacConkey og trypticase-soja-agar, medens der ikke kan observeres kolonier pa
plader uden aromatiske aminosyrer (minimumagar).

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerleegemidlet til dyr:

Anvend de sedvanlige aseptiske forsigtighedsregler for alle administrationsprocedurer.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gjenbeskyttelse, handsker og nese-mund-maske ber anvendes
ved héndtering af veterinarlagemidlet. Personer med et svaeekket immunforsvar ma ikke handtere
denne vaccine. Desinficer heender og udstyr efter brug.

Personer, der passer vaccinerede dyr, ber felge almindelige hygiejneregler og vere szrlig omhyggelig
ved héndtering af affaldsprodukter (s& som gadning og straelse) fra dyr, der lige er blevet vaccineret.

Sarlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Andre forholdsregler:

Immunisering skal betragtes som et led i et komplekst kontrol-program, der retter sig mod alle vigtige
hygiejniske faktorer og sundhedsfaktorer for fjerkre.



3.6  Bivirkninger

Kyllinger (slagtekyllinger, kommende @gleggere/avlsdyr) og kalkuner:

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsferingstilladelsen eller dennes lokale representant eller til den nationale kompetente
myndighed via det nationale indberetningssystem. Se afsnittet "Kontaktoplysninger” i indleegssedlen.
3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller eglagning

Sikkerheden ved brug af veterinarleegemidlet er pavist, nar den administreres til kyllinger under
leegning i én dosis ved bade grov spray og drikkevand. Imidlertid er effekten af veterinerlegemidlet
ikke pévist, nar den administreres til kyllinger under leegning. En beslutning om at bruge denne

vaccine til kyllinger under laegning skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

Sikkerheden ved veterinerlegemidlet er ikke undersegt hos kalkuner under leegning. M4 ikke
anvendes til egleeggende kalkuner og inden for 6 uger forud for &glegningsperiodens begyndelse.

3.8 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

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

3.9 Administrationsveje og dosering

Administration via grov spray til kyllinger og kalkuner eller til brug i drikkevand til kyllinger.

Vaccinationsplan

Kyllinger: En dosis af vaccinen fra dag 1 ved administration af grov spray eller én dosis af vaccinen
fra dag 5 ved administration via drikkevand.

Kalkuner: En dosis af vaccinen fra dag 1 efterfulgt af anden dosis efter 3 uger ved administration af
grov spray.

Administration

Administration via spray:
Anvend rent udstyr til vaccination og sluk for ventilation indtil 15 minutter efter vaccination.

Fjern forsegling og prop. Fyld hatteglasset halvt op med chlorfrit vand ved stuetemperatur. Seet
proppen pa og ryst grundigt til det er oplest. Heeld den rekonstituerede vaccine i en ren beholder og
tilseet chlorfrit vand for yderligere fortynding af vaccinen, for at opné en jevn fordeling, nar vaccinen
sprayes pa fuglene.

Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler eller andre stoffer i forstevningsudstyret, der kan nedsztte
virkningen af den levende vaccine.

Fortynd og administrer den rekonstituerede vaccine med en hastighed pa én dosis tilberedt vaccine pr.
fugl, i henhold til anvisningen for det specifikke vaccinationsudstyr for grov spray. Det anbefalede
volumen for 1 dosis er mellem 0,1 og 0,5 ml. For at opna en jeevn fordeling ber sprayafstanden vaere
mellem 30 og 80 cm over dyrene og den anbefalede dribesterrelse er storre end 100 pm.



Administration via drikkevand:

Kontrollér, at alle vandledninger, slanger, trug, vandautomater osv. rengeres grundigt og ikke
indeholder spor af desinfektionsmidler, saebe o.lign. og antibiotika. Kontakt med desinfektionsmidler
gor vaccinen ineffektiv.

Serg for, at der er sa lidt vand som muligt i vandautomaterne, for der tilsattes vaccine. Alle slanger
skal temmes for rent vand, sa vandautomaterne udelukkende indeholder vand med vaccine.

Det kan vare nedvendigt at tilbageholde vand inden vaccination for at sikre, at alle fugle drikker
i/under vaccinationsperioden.

Abn hatteglasset med vaccinen under vand, og oples indholdet grundigt i en beholder. Serg for at
temme hetteglasset og heetten helt ved at skylle dem med vand. Opdel ikke store hatteglas for at
vaccinere mere end ét hus eller drikkesystem, da det kan medfere fejl i blandingsforholdet.

Brug koldt og frisk vand uden chlor og metalioner. Der kan tilsattes skummetmeelkspulver med lavt
fedtindhold (dvs. <1 % fedt) til vandet (2-4 g pr. liter) eller skummetmaelk (20-40 ml pr. liter vand) for
at forbedre vandkvaliteten og ege bakteriestabiliteten.

Vaccinen ber ideelt set administreres i den mangde vand, som fuglene indtager pd op til 3 timer.
Malet er at give hver fugl én dosis af vaccinen. Som hovedregel tilsattes rekonstitueret vaccine til
frisk vand uden chlor i forholdet 1.000 doser vaccine til 1 liter vand i forhold til fuglenes alder i dage,
dvs. til 1.000 kyllinger, der er 10 dage gamle, skal der eksempelvis bruges 10 liter vand. I tilfelde af
tvivl méles vandforbruget, dagen for vaccinen administreres.

Transparent til hvidgul og uigennemsigtig suspension efter rekonstitution (afthengig af volumen af
anvendt fortyndingsvaske).

Administrer den opleste vaccine til kyllingerne umiddelbart efter rekonstitution.
Vaccinesuspensionen skal beskyttes mod sollys.

3.10 Symptomer pia overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der er ikke observeret nogen bivirkninger efter administration af en 10-foldig overdosis af vaccinen.

3.11 Serlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begraensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitaere veterinzerlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI0O1AE04

Til stimulering af aktiv immunitet mod Escherichia coli serotype O78.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Veaesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinaerlegemidler.
5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerleegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

5.3 Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkalet (2 °C — 8 °C).

Ma ikke nedfryses.

Opbevar hetteglas i den ydre aske for at beskytte mod lys.
5.4 Den indre emballages art og indhold

Type I borosilicat hatteglas med 10 ml til 2.500 og 5.000 dosis-pakninger og 50 ml til 10.000 og
20.000 dosis-pakninger med chlorbutylgummiprop, forseglet med krympehatte af aluminium.

Aske med ét hatteglas som indeholder 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.
Aske med 10 haetteglas som indeholder 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinaerlegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pageeldende
veterinerlaegemiddel.
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10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER

Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerleegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).




