1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectormune FP ILT + AE lyofilisat og solvens til suspension til injektion

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis (0,01 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Fjerkreekoppevirus, stammi rFP-LT, der udtrykker fusionsproteingenet og kapsidproteingenet i aviaer
infektios laryngotracheitisvirus, levende 2,7 til 4,5 log10 TCID50*

Avier encefalomyelitisvirus, stamme 1143 Calnek, levende 2,7 til 4,5 log10 EID50**

* 50% infektios dosis 1 vevskultur
**50 infektios dosis i &g

Hjzlpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og
andre bestanddele

Lyofilisat:

Dikaliumfosfat (E340(ii))
Gelatine

Lactose
Kaliumdihydrogenfosfat (E340(i))
Sorbitol (E420)

Saccharose

Tryptosefosfatbouillon

Vand til injektionsvasker

Solvens:
Glycerol (E422)
Patentbld V (E131)

Vand til injektionsvasker

Lyofilisat: hvid-brunlig.
Solvens: klar, bla vaske.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kyllinger.

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

Til aktiv immunisering af kyllinger, der er 8 til 13 uger gamle for at reducere hudlasioner forarsaget af
fjerkreekopper, for at reducere kliniske tegn og laesioner i luftrer forérsaget af avier infektios
laryngotracheitis og for at forhindre nedsat &ggeproduktion pé grund af avier encefalomyelitis.



Indtreeden af immunitet:

Fjerkraekopper og avier infektios laryngotracheitis: 3 uger efter vaccination.

Aviar encefalomyelitis: 20 uger efter vaccination.

Varighed af immunitet:

Fjerkreekopper: 34 uger efter vaccination.

Aviar infektigs laryngotracheitis og avier encefalomyelitis: 57 uger efter vaccination.
3.3 Kontraindikationer

Ingen

3.4 Serlige advarsler

Kun raske dyr ma vaccineres.

3.5 Serlige forholdsregler vedrerende brugen

Searlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet til:

Vaccinestammen af avigr encefalomyelitisvirus kan spredes til ikke-vaccinerede kyllinger.
Der ber traeffes serlige sikkerhedsforanstaltninger for at undgé spredning af vaccinestammen til ikke-
vaccinerede kyllinger.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

I tilfzelde af selvinjektion ved haendeligt uheld skal der straks sgges laegehjelp, og indlegssedlen eller
etiketten ber vises til laegen.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

3.6  Bivirkninger

Kyllinger:
Meget almindelig Hevelse pa indgivelsesstedet!, sarskorpe pé
(> 1 dyr ud af 10 behandlede dyr): indgivelsesstedet'

U'sm4, der er typiske efter vaccination mod fjerkreekopper og forsvinder normalt i lgbet af 14 dage
efter vaccination.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlaege, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller 2glaegning
Agleggende fugle:

Ma ikke anvendes i &glaegningsperioden og inden for 4 uger forud for &glaegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion



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

3.9 Administrationsveje og dosering
’Wing-web-stab’ brug.

Vaccinen skal administreres én gang fra 8-ugers alderen og ikke senere end 4 uger forud for
eglegningsperiodens begyndelse.

Injektionsvolumen er 0,01 ml (10 pl).

Vaccinen indgives ved at transfiksere fra vingens inderside ved brug af den applikator med to spidser,
der folger med vaccinen. Applikatoren indsettes nedefra gennem *wing web’, hvor fjerene ber
skubbes til side omhyggeligt, for at undga skader pa blodkar.

’Wing web’ skal veere let strukket ud.

Anbefalede fortyndinger for administration:

Antal vaccineampuller Volumen af solvens som skal Volumen af én dosis
bruges
1 x 1.000 doser 10 ml 0,01 ml
1 x 2.000 doser 20 ml 0,01 ml

Fremstilling af vaccinesuspension til injektion:

1. Med en steril sprejte udstyret med mindst en 20-18 G kanyle, traekkes 4 til 5 ml solvens op fra
solvenshatteglasset og dette injiceres i1 hatteglas med lyofilisat (fryseterret vaccine). Roter
glasset forsigtigt rundt indtil lyofilisatet er oplest.

2. Trak den rekonstituerede vaccinesuspension op i sprgjten og injicer den i solvenshatteglasset.

3. Tag derefter 4-5 ml af den fortyndede vaccinesuspension fra solvenshatteglasset og brug det til at
skylle vaccinehatteglasset for det fores tilbage i solvenshatteglasset.

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

Det er pavist, at ti gange maksimal dosis er sikkert.

3.11 Seerlige begransninger og betingelser for anvendelse, herunder begrzensninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinzerlaegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, veere 1 besiddelse af, distribuere, saelge, levere og

anvende dette veterinerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats

kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt

i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI01AD

Vaccinen er en levende, rekombinant fjerkraekoppevirus, der udtrykker membranfusionsproteinet og
kapsidproteinet i avier infektios laryngotracheitisvirus (rFP-LT) og en levende avizr
encefalomyelitisvirus. Vaccinen inducerer aktiv immunitet mod fjerkreekopper, avizr infektios
laryngotracheitis- og aviar encefalomyelitisvirus.



Serologiske data for avieer encefalomyelitis indikerer, at den maksimale hastighed af
serokonverteringen sker mellem 4 og 7 uger efter vaccination og er blivende indtil 57 uger efter
vaccination.

For fjerkreekopper observeres gget hastighed for ardannelse indtil 49 uger efter vaccination.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
5.1 Vasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerlegemidler undtagen solvens, der leveres til brug med dette
veterinerlegemiddel.

5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for lyofilisat i salgspakning: 21 méneder.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 3 ar.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.
5.3 Seerlige forholdsregler vedrorende opbevaring

Opbevares og transporteres nedkelet (2 °C-8 °C).

5.4 Den indre emballages art og indhold

Lyofilisat:
Heetteglas af type I glas indeholdende 1.000 eller 2.000 doser vaccine.

Solvens (Cevac Solvent Wingweb):
Heetteglas af type I glas indeholdende 10 ml (1.000 doser) eller 20 ml (2.000 doser) solvens.

Pakningssterrelser:

Papaske indeholdende 1 hetteglas med 1.000 doser vaccine, 1 hatteglas med solvens med 10 ml og 1
applikator med spidser.

Papaske indeholdende 1 hatteglas med 2.000 doser vaccine, 1 hetteglas med solvens med 20 ml og 1
applikator med spidser.

Papaske indeholdende 5 hetteglas med 1.000 doser vaccine + papaske indeholdende 5 haetteglas med
solvens med 10 ml og 5 applikatorer med spidser.

Papaske indeholdende 5 hetteglas med 2.000 doser vaccine + papaske indeholdende 5 hatteglas med
solvens med 20 ml og 5 applikatorer med spidser.

Papaske indeholdende 10 hatteglas med 1.000 doser vaccine + papaske indeholdende 10 hatteglas
med solvens med 10 ml og 10 applikatorer med spidser.

Papeske indeholdende 10 hatteglas med 2.000 doser vaccine + papaske indeholdende 10 heetteglas
med solvens med 20 ml og 10 applikatorer med spidser.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

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

Laegemidler ma 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 pdgaeldende
veterinerleegemiddel.



6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/20/250/001-006

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsferingstilladelse: 24/04/2020.

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZAGEMIDLER
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

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




