BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vaxxitek HVT+IBD suspension och vatska till injektionsvétska, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En dos innehaller:

Aktiv substans:

Levande VHVT013-69 rekombinant Virus, MINSE.........oocovveeieeeieiieeieeeee e e esecirineeeees 3,6-4,4 log10 PFU*

L T U 2= 00T USSP g.s. ad 1 dos

Spédningsvatska:
SPAANINGSVALSKA ..ottt ettt e s ae et e s te e s e beateeseesteeseesaenne s g.s. ad 1 dos

*Plague forming unit

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Suspension och vatska till injektionsvéatska, suspension

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Daggamla kycklingar och 18 dagars embryonerade dgg.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

For aktiv immunisering av kycklingar:

o Forebyggande av dodlighet och reduktion av kliniska symptom och skador till f6ljd av infektits
bursit. Skydd borjar utvecklas efter 2 veckor och kvarstar upp till 9 veckors alder.

o For att minska dddlighet, kliniska symptom och skador till féljd av Marek’s sjukdom.
Skydd borjar utvecklas efter 4 dagar. En enstaka vaccination ger upphov till skydd under
riskperioden.

4.3 Kontraindikationer

Ska ej anvéndas till avelshons eller agglédggande hons.

4.4 Sarskilda varningar for respektive djurslag

Endast friska djur skall vaccineras.

45 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Anvand aseptisk teknik.

Eftersom det ar ett levande vaccin, kan vaccinstammen utsondras fran vaccinerade kycklingar och

spridas till kalkoner. Sékerhets- och virulensreversionsstudier har visat att stammen ar saker for

kalkoner. Forsiktighetsatgarder maste dock vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan
vaccinerade kycklingar och kalkoner.




Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar det veterindrmedicinska lakemedlet till
djur

Skyddsutrustning som bestar av skyddsglasdgon och handskar ska anvandas vid tinandet och
oppnandet av ampuller. Av sakerhetsskal (om en ampull skulle ga sonder) 6ppnas ampullerna pa
armlangds avstand.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Inga kénda.

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Anvand inte till avelshons och dgglaggande honor.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Subkutan anvandning:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer Ingelheims
attenuerade vacciner mot Mareks sjukdom, som innehaller antingen Rispens (CV1988) stam eller

RN1250-stam. Kycklingar med maternella antikroppar mot MD kan vid vaccination med de blandade
vaccinerna uppvisa fordrojt insattande av immunitet mot infektios bursit.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Boehringer Ingelheims attenuerade vacciner mot Newcastlesjuka och infektits bronkit.
Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

Injektion i 49q:
Vid avsaknad av specifika studier, ska inget annat lakemedel administreras samtidigt med produkten.

4.9  Dos och administreringssatt

Rekonstituering av vaccin

e  Anvand skyddshandskar och skyddsglaségon vid tining och 6ppnandet av ampullen.

o Tag endast upp de ampuller som skall anvandas omgaende, fran behallaren med flytande kvéve.
Nar denna produkt blandas med vaccin mot Mareks sjukdom som innehaller antingen Rispens
(CV1988) stam eller RN1250-stam, ska bada spadas i samma pase med spadningsvatska.

e  Tinasnabbt innehallet i en ampull genom att skaka den latt i vatten som héller 25-30 °C. Overga

darefter omedelbart till nasta steg i proceduren.

Sa snart en ampull tinat 6ppnas den, av sakerhetsskal alltid pa armslangds avstand.

Drag upp 5 ml med en steril injektionsspruta.

Overfor suspensionen till spadningsvitskan (Anvéand ej om grumligt).

Drag darefter upp 2 ml av injektionsvatskan i sprutan.

Skolj sprutan med dessa 2 ml och for sedan tillbaka vatskan till injektionsvatskan. Upprepa

skoljningen 1-2 ganger.

o Upprepa tining, 6ppnande, dverforing samt skdljningsproceduren for det antal ampuller som ska
spadas med spadningsvatskan: antingen 1 ampull om 1000 vaccindoser per 200 ml
spadningsvatska (eller 1 ampull om 2000 vaccindoser per 400 ml spadningsvatska) for subkutan
anvéndning, eller 4 ampuller om 1000 vaccindoser per 200 ml spadningsvétska (eller 4 ampuller
om 2000 vaccindoser per 400 ml spadningsvétska) for administrering via injektion i 4gg.

e  Skaka vaccinet latt for att gora vaccinet klart for anvandning. Endast den méangd som atgar inom
en timme skall beredas. Vaccinet skall anvdndas omedelbart efter beredning (inom 1 timme).




Dosering
En vaccindos, 0,2 ml, per kyckling ges subkutant vid 1 dags alder.

En vaccindos, 0,05 ml, per dgg injiceras i dgget vid 18 dagars embryonering

Administreringssatt
Vaccinet far endast anvandas subkutant eller injiceras i 4gg.

For administrering via injektion i 4gg kan en automatisk agginjektionsmaskin anvéandas. Det skall vara
bevisat att maskinen pa ett sakert och effektivt satt injicerar den ratta dosen. Bruksanvisningen for
maskinen skall féljas noga.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nédvéndigt

Inga kénda.

4,11 Karenstid(er)

Noll dagar

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER
ATCvet-kod QI01AD15
Levande rekombinant vaccin mot infektids bursit och Marek’s sjukdom hos fjaderfa.

Vaccinstammen utgérs av ett rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) vilken aven uttrycker det
protektiva VP2 antigenet fran infektios bursitvirus (IBDV) med ursprung fran stam Faragher 52/70.
Vaccinet inducerar aktiv immunitet och serologiskt svar mot infektids bursit och Marek’s sjukdom hos
kycklingar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Suspension
Dimetylsulfoxid

Spadningsvétska

Spédningsvétska
Sackaros
Kaseinhydrolysat
Fenolrott 1 % l6sning
Salter

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Anvand steril utrustning som ar fri fran antiseptiska och desinficerande medel for injektionen.
Blanda inte med nagot annat lakemedel, férutom de som namns i avsnitt 4.8 samt
spadningsvatskan som tillhandahalls tillsammans med detta lakemedel.

6.3 Hallbarhet
Hallbarhet for icke fardigstallt vaccin: 36 manader vid -196 °C.

Hallbarhet for fardigstallt vaccin: upp till 2 timmar under 25 °C.
Hallbarhet for spadningsvatska (polypropylen flaska): 12 manader under 30 °C.



Hallbarhet for spadningsvatska (PVC-pase): 24 manader under 30 °C.

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Vaccinet skall forvaras i flytande kvéave.

Fardigstallt vaccin forvaras under 25 °C.

Spadningsvatskan forvaras under 30 °C. Far ej frysas. Ljuskansligt.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

- glasampull innehallande 1000 vaccindoser, ampullhallare for 5 ampuller.

- glasampull innehallande 2000 vaccindoser, ampullhallare for 4 ampuller.
Ampullhallarna forvaras i kanistrar i flytande kvéve.

- (polypropylen) flaska innehallande 200 ml spadningsvatska

- (polyvinylklorid) pase innehallande 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml,
1600 ml, 1800 ml eller 2400 ml sp&dningsvétska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Kassera ampuller som tinats av misstag. Frys under inga omsténdigheter in tinat vaccin igen. Anvénd
inte vaccin som beretts vid tidigare tillfélle.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

TYSKLAND

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/2/02/032/001-002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannandet: 09/08/2002

Datum for fornyat godkénnande: 06/07/2012

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

FORBUD MOT FORSALJINING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiva(a) substans(er) av biologiskt ursprung
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation

69800 Saint Priest

Frankrike

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

Laboratoire Porte des Alpes

Rue de I’ Aviation,

69800 Saint,Priest

Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindarmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forsaljning, tillhandahallande
och/eller anvandning av immunologiska veterindrmedicinska lakemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om féljande faststélls:

a)  Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att férsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, 6vervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra
produkter, som harror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel &r avsett att ge immunitet mot férekommer i stort sett inte
inom omradet i fraga.
C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av férordning (EG) nr 470/20009.

Hjalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC ar antingen tillatna substanser for vilka tabell
1 i bilagan till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte kravs eller anses inte
omfattas av forordning (EG) nr 470/2009 nar de anvands sa som i detta lakemedel.



BILAGA I1l1

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

GLASAMPULL 1000 och 2000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vaxxitek HVT+IBD

| 2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

‘ 3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1000 doser
2000 doser

‘ 4. ADMINISTRERINGSSATT

s.c. eller in ovo.

| 5. KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 7. UTGANGSDATUM

EXP {méanad/ar}

‘ 8. TEXTEN ”FOR DJUR”

For djur.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN (ETIKETT) PA
SPADNINGSVATSKAN
(flaska eller pase)

‘ 1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

Vaétska till cellassocierade vacciner till fjaderfa

2. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

Flaska
200 ml

Pase:
200 ml
400 ml
600 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1400 ml
1600 ml
1800 ml
2400 ml

3. ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Las bipacksedeln fére anvandning.

4, FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 30 °C. Far e] frysas. Ljuskansligt.

| 5.  SATSNUMMER

Lot {nummer}

| 6. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ar}

‘ 7. TEXTEN ”FOR DJUR”

™\ Boehringer
ll

For djur. Ingelheim
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL
Vaxxitek HVT+IBD suspension och vatska till injektionsvatska, suspension

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkannande for forséljning:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frislappande av tillverkningssats:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
Laboratory of Lyon Porte des Alpes

Rue de I’Aviation,

69800 Saint-Priest

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vaxxitek HVT+IBD suspension och vatska till injektionsvétska, suspension

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

En dos innehaller:

Aktiv substans:

Levande vHVTO013-69 rekombinant Virus, Minst..........c.ccccoevevevieiieeneieese e 3,6-4,4 log10 PFU*

L T2 L2 0 10T o TSP g.s. ad 1 dos

Spadningsvatska:
SPAANINGSVALSKA ......eviieeiie ettt ettt be s ae et e s be et e sbesteesaesteesaesaennes g.s. ad 1 dos

*Plague forming unit

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av kycklingar:

o Forebyggande av dodlighet och reduktion av kliniska symptom och skador till foljd av
infektios bursit. Skydd borjar utvecklas efter 2 veckor och kvarstar upp till 9 veckors alder.

o For att minska dddlighet, kliniska symptom och skador till féljd av Marek’s sjukdom.
Skydd bdrjar utvecklas efter 4 dagar. En enstaka vaccination ger upphov till skydd under
riskperioden.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska ej anvéndas till avelshéns och dgglaggande hdnor.
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6. BIVERKNINGAR

Inga k&nda.

Om du observerar allvarliga biverkningar eller andra effekter som inte ndmns i denna bipacksedel, tala

om det for veterinéren.

7. DJURSLAG

Daggamla kycklingar och 18 dagars embryonerade &gg.

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Subkutan anvéndning eller injektion i &gg.

For administrering via injektion i 4gg kan en automatisk agginjektionsmaskin anvéndas. Det skall vara

bevisat att maskinen pa ett sakert och effektivt satt injicerar den ratta dosen. Bruksanvisningen for

maskinen skall féljas noga.

Subkutan anvandning: En vaccindos, 0,2 ml, per kyckling vid 1 dags alder.

Injektion i 8gg: En vaccindos, 0,05 ml per &gg vid 18 dagars embryonering.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

o Anvand skyddshandskar och skyddsglaségon vid tining och 6ppnandet av ampullen.

o Tag endast upp de ampuller som skall anvandas omgaende fran behallaren med flytande kvéave.
Nar denna produkt blandas med vaccin mot Mareks sjukdom som innehaller antingen Rispens
(CV1988) stam eller RN1250-stam, ska bada spadas i samma pase med spadningsvatska.

. Tina snabbt innehallet i en ampull genom att skaka den latt i vatten som haller 25-30 °C. Overga

darefter omedelbart till ndsta steg i proceduren.

Sa snart en ampull tinat 6ppnas den, av sakerhetsskal alltid pa armlangds avstand.

Drag upp 5 ml med en steril injektionsspruta.

Overfor suspensionen till spadningsvitskan (Anvéand ej om grumligt).

Drag darefter upp 2 ml av injektionsvéatskan i sprutan.

Skolj sprutan med dessa 2 ml och for sedan tillbaka vatskan till injektionsvétskan. Upprepa

skoljningen 1-2 ganger.

. Upprepa tining, dppnande, dverféring samt skéljningsproceduren for det antal ampuller som ska
spadas med spadningsvétskan: antingen 1 ampull om 1000 vaccindoser per 200 ml
spadningsvatska (eller 1 ampull om 2000 vaccindoser per 400 ml spadningsvatska) for subkutan
anvandning, eller 4 ampuller om 1000 vaccindoser per 200 ml spadningsvatska (eller 4 ampuller
om 2000 vaccindoser per 400 ml spadningsvétska) for administrering via injektion i 4gg.

. Skaka vaccinet forsiktigt for att gora det klart for anvandning. Endast den méangd som atgar
inom en timme skall beredas. Vaccinet skall anvandas omedelbart efter beredning (inom 1
timme).

10. KARENSTID(ER)

Noll dagar.
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11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Vaccinet skall forvaras i flytande kvéve.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa ampullen.
Hallbarhet for fardigstallt vaccin: upp till 2 timmar under 25 °C.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda varningar for respektive djurslag:
Endast friska djur ska vaccineras.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur:

Anvand aseptisk teknik.

Eftersom det &r ett levande vaccin, kan vaccinstammen utsondras fran vaccinerade kycklingar och
spridas till kalkoner. S&kerhets- och virulensreversionsstudier har visat att stammen &r saker for
kalkoner. Forsiktighetsatgarder maste dock vidtas for att undvika direkt eller indirekt kontakt mellan
vaccinerade kycklingar och kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Skyddsutrustning som bestar av skyddsglaségon och handskar ska anvandas vid tinandet och
Oppnandet av ampuller.

Av sakerhetsskal (om en ampull skulle ga sénder) 6ppnas ampullerna pa armlangds avstand.

Agglaggning:
Ska ej anvéndas till avelshdns och &dgglaggande honor.

Andra lakemedel och Vaxxitek HVT+IBD:

Subkutan anvéndning:

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas med Boehringer Ingelheims
attenuerade vacciner mot Mareks sjukdom, som innehaller antingen Rispens (CV1988) stam eller
RN1250-stam. Kycklingar med maternella antikroppar mot MD kan vid vaccination med de blandade
vaccinerna uppvisa fordrojt insattande av immunitet mot infektios bursit.

Data avseende sékerhet och effekt visar att detta vaccin kan administreras samma dag men inte
blandas med Boehringer Ingelheims attenuerade vacciner mot Newcastlesjuka och infektits bronkit.

Information saknas avseende sékerhet och effekt av detta vaccin nér det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel forutom lakemedlen som namns ovan. Beslut om detta vaccin ska anvandas
fore eller efter nagot annat lakemedel behover darfor tas i varje enskilt fall.

Injektion i gg:
Vid avsaknad av specifika studier, ska inget annat lakemedel administreras samtidigt med produkten.

Anvand steril utrustning som ar fri fran antiseptiska och desinficerande medel for injektionen.
Blanda inte med nagot annat lakemedel, forutom de som namns ovan samt spadningsvétskan
som tillhandahalls med detta lakemedel.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL
Kassera ampuller som tinats av misstag. Frys under inga omstandigheter in tinat vaccin igen. Anvéand

inte vaccin som beretts vid tidigare tillfalle. Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt
géllande anvisningar.
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14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Levande rekombinant vaccin mot infektids bursit och Marek’s sjukdom hos fjaderfa.

Vaccinstammen utgdrs av ett rekombinant kalkonherpesvirus (HVT) vilken &ven uttrycker det
protektiva VP2 antigenet fran infektids bursitvirus (IBDV) med ursprung fran stam Faragher 52/70.
Vaccinet inducerar aktiv immunitet och serologiskt svar mot infektids bursit och Marek’s sjukdom
hos kycklingar.

- glasampull innehéllande 1000 vaccindoser, ampullhallare fér 5 ampuller.

- glasampull innehéllande 2000 vaccindoser, ampullhallare fér 4 ampuller.
Ampullhallarna forvaras i kanistrar i flytande kvave.

- (polypropylen) flaska innehallande 200 ml spadningsvatska

- (polyvinylklorid) pase med 200 ml, 400 ml, 600 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1400 ml,
1600 ml, 1800 ml eller 2400 ml spadningsvatska

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.
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