BILAG I

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, 5,2 x 10°-9,1 x 108 CFU*

type O78, stamme EC34195

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

Hjelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjeelpestoffer
og andre bestanddele

Saccharose

Ammoniumsulfat

Magnesiumsulfatheptahydrat

Kaliumphosphat (monobasisk)

Dinatriumphosphat heptahydrat

Cremefarvet lyofilisat.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger (slagtekyllinger, kommende e&glaeggere/avisdyr) og kalkuner.

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

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

Indtreden 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 laesioner og mortalitet.

Varighed af immunitet:

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

Kalkuner: Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

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



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

3.3 Kontraindikationer

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

Kun raske dyr ma vaccineres.

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

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

3.5  Serlige forholdsregler vedrgrende brugen

Searlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som lsegemidlet er beregnet til:

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

Derfor anbefales det at rengare 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 pa biologiske vaekstmedier: den udviser
normal veekst pa MacConkey og trypticase-soja-agar, medens der ikke kan observeres kolonier pa
plader uden aromatiske aminosyrer (minimumagar).

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrleegemidlet til dyr:

Anvend de saedvanlige aseptiske forsigtighedsregler for alle administrationsprocedurer.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gjenbeskyttelse, handsker og nase-mund-maske bgr anvendes
ved handtering af veterinarleegemidlet. Personer med et sveekket immunforsvar ma ikke handtere
denne vaccine. Desinficer haender og udstyr efter brug.

Personer, der passer vaccinerede dyr, bar fglge almindelige hygiejneregler og veere serlig omhyggelig
ved handtering af affaldsprodukter (s& som gedning og straelse) fra dyr, der lige er blevet vaccineret.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

Andre forholdsreqgler:

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



3.6  Bivirkninger

Kyllinger (slagtekyllinger, kommende a&glaeggere/avisdyr) og kalkuner:

Ingen kendte.

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

3.7 Anvendelse under draegtighed, laktation eller eglaegning

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 veterinarlaegemidlet
ikke pavist, nar den administreres til kyllinger under laegning. En beslutning om at bruge denne
vaccine til kyllinger under legning skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Sikkerheden ved veterinaerlegemidlet er ikke undersggt hos kalkuner under leegning. Ma ikke
anvendes til egleeggende kalkuner og inden for 6 uger forud for &glaegningsperiodens begyndelse.

3.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

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

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 hztteglasset halvt op med chlorfrit vand ved stuetemperatur. Seet
proppen pa og ryst grundigt til det er oplast. Held den rekonstituerede vaccine i en ren beholder og
tilseet chlorfrit vand for yderligere fortynding af vaccinen, for at opna en jaevn fordeling, nar vaccinen
sprayes pa fuglene.

Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler eller andre stoffer i forstgvningsudstyret, der kan nedsette
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 veere
mellem 30 og 80 cm over dyrene og den anbefalede drabestarrelse er stgrre end 100 pm.



Administration via drikkevand:

Kontrollér, at alle vandledninger, slanger, trug, vandautomater osv. renggres grundigt og ikke
indeholder spor af desinfektionsmidler, seebe 0.lign. og antibiotika. Kontakt med desinfektionsmidler
ger vaccinen ineffektiv.

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

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

Abn hatteglasset med vaccinen under vand, og oplgs indholdet grundigt i en beholder. Sgrg for at
temme heetteglasset og haetten helt ved at skylle dem med vand. Opdel ikke store heetteglas for at
vaccinere mere end ét hus eller drikkesystem, da det kan medfare 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 skummetmalk (20-40 ml pr. liter vand) for
at forbedre vandkvaliteten og gge bakteriestabiliteten.

Vaccinen bgr ideelt set administreres i den mangde vand, som fuglene indtager pa 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. | tilfelde af
tvivl males vandforbruget, dagen far vaccinen administreres.

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

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

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

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

3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinaerlegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QI0O1AEO4

Til stimulering af aktiv immunitet mod Escherichia coli serotype O78.

5. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER



5.1 Vesentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med andre veterinarlaegemidler.
5.2  Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerlegemidlet i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

5.3  Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares og transporteres nedkglet (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 | borosilicat hetteglas 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.

AEske med ét heetteglas som indeholder 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.
/Eske med 10 heetteglas som indeholder 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

5.5 Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

7. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/12/140/001-008

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for farste markedsfaringstilladelse: 15/06/2012.

9. DATO FOR SENESTE /ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

{MM/AAAA}



10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinaerlaegemidlet udleveres kun pa recept.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

BILAG II
ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Ingen.



BILAG IlI

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING

10



OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@ZRES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FAEske med én haetteglas med 2500, 5000, 10 000 eller 20 000 doser
FAEske med 10 heaetteglas med 2500, 5000, 10 000 eller 20 000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

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

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

Levende Escherichia coli hvor aroA-genet er fjernet, type 078, 5,2 x 10°- 9,1 x 108 CFU/dosis

3. PAKNINGSSTORRELSE

1 x 2.500 doser, 10 x 2.500 doser
1 x 5.000 doser, 10 x 5.000 doser
1 x 10.000 doser, 10 x 10.000 doser
1 x 20.000 doser, 10 x 20.000 doser

4. DYREARTER

Kyllinger (slagtekyllinger, kommende &glaeggere/avisdyr) og kalkuner.

| 5. INDIKATION(ER)

‘ 6. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Sprayvaccination til kyllinger og kalkuner eller til brug i drikkevand til kyllinger.

‘ 7. TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

Tilbageholdelsestid: O dage.

8. UDL@BSDATO

Exp. {mm/aaaa}
Efter rekonstitution anvendes veterinarleegemidlet inden 2 timer.

‘ 9. S/ERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i kgleskab og transporteres nedkalet.
Ma ikke nedfryses. Beskyttes mod lys.
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10. TEKSTEN "LAS INDLAGSSEDLEN INDEN BRUG"

Laes indleegssedlen inden brug.

11. TEKSTEN "KUN TIL DYR"

Kun til dyr.

‘ 12. TEKSTEN "OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BZRN"

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 13.  NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Zoetis Belgium

14. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMRE

EU/2/12/140/001 2.500 doser 1 heetteglas
EU/2/12/140/002 2.500 doser 10 hatteglas
EU/2/12/140/003 5.000 doser 1 heetteglas
EU/2/12/140/004 5.000 doser 10 hatteglas
EU/2/12/140/005 10.000 doser 1 hatteglas
EU/2/12/140/006 10.000 doser 10 hztteglas
EU/2/12/140/007 20.000 doser 1 hatteglas
EU/2/12/140/008 20.000 doser 10 hztteglas

15. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

12



MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

HAETTEGLAS
2.500, 5.000, 10.000, 20.000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Poulvac E. coli

‘ 2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

Levende E. coli: 5,2 x 10° - 9,1 x 10% CFU/dosis
2.500 doser

5.000 doser

10.000 doser

20.000 doser

3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

4. UDL@BSDATO

Exp. {mm/adaa}
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL
1. Veterinzrlaegemidlets navn
Poulvac E. coli lyofilisat til suspension til sprayvaccination til kyllinger og kalkuner eller til brug i
drikkevand til kyllinger
2. Sammensatning
En dosis indeholder:
Aktivt stof:
Levende Escherichia coli hvor aroA-genet er fjernet, 5,2 x 10°-9,1 x 10® CFU*
type O78, stamme EC34195

* Kolonidannende enheder, efter veaekst pa trypticase- soja-agarplader.

Cremefarvet lyofilisat.

3. Dyrearter

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

4, Indikation(er)

Til aktiv immunisering af slagtekyllinger og kommende &glaeggere/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 laesioner og mortalitet.

Varighed af immunitet:

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

Kalkuner: Varighed af immunitet er ikke fastlagt.

Et studie af tveergaende beskyttelse viste reduktion i forekomst og svaerhedsgrad af airsacculitis
(luftseeksbetendelse) forarsaget af E. coli serotyper O1, O2 og O18 ved administration via spray til
kyllinger. Der kunne ikke pavises indtreedelse af immunitet eller varighed af immunitet for disse
serotyper.

5. Kontraindikationer

Dyr i antibakteriel eller immunosuppressiv behandling ma ikke vaccineres.
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6. Seerlige advarsler

Seerlige advarsler:

Kun raske dyr ma vaccineres.

Anvend ikke antibiotisk behandling indenfor 1 uge fer og efter vaccination fordi antibiotika
behandling kunne nedsatte vaccinens virkning.

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

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinestammen kan pavises i vav (lever, hjerte) 6 dage (kylling) eller i vaev (luftseekke) 4 dage
(kalkun) efter vaccination. Vaccinerede fugle kan udskille vaccinestammen via faeces i op til 5 uger
(kylling) eller 7 dage (kalkun) efter vaccination og vaccinen kan forekomme i miljget indtil slutningen
af slutfednings- eller opdreetsperioden (kylling) eller 7 dage (kalkun). Derfor anbefales det at rengare
og desinficere de fuglestalde/huse, hvor vaccinen er pafart, efter endt slutfednings- eller
opdratsperiode.

Vaccinestammen kan spredes til fugle i kontakt med hinanden. Vaccinestammen kan identificeres ved
dens veekstegenskaber pa biologiske vaekstmedier: den udviser normal veekst pa MacConkey og
trypticase-soja-agar, medens der ikke kan observeres kolonier pa plader uden aromatiske aminosyrer
(minimumagar).

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Anvend de saedvanlige aseptiske forsigtighedsregler for alle administrationsprocedurer.

Personligt beskyttelsesudstyr i form af gjenbeskyttelse, handsker og naese-mund-maske bgr anvendes
ved handtering af veterinarleegemidlet. Personer med et svaekket immunforsvar ma ikke handtere
denne vaccine. Desinficer hander og udstyr efter brug.

Personale, der er involveret i pasningen af vaccinerede dyr, ber falge generelle hygiejneprincipper og
udvise sarlig forsigtighed ved handtering af strgelse fra nylig vaccinerede dyr.

Searlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:
Ikke relevant.

Andre forholdsregler:
Immunisering skal betragtes som et led i et komplekst kontrol-program, der retter sig mod alle vigtige
hygiejniske og sundhedsfaktorer for fjerkree.

Zaleggende fugle:

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 veterinarlaegemidlet
ikke pavist, nar den administreres til kyllinger under laegning. En beslutning om at bruge denne
vaccine til kyllinger under laegning skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.
Sikkerheden ved veterinarlegemidlet er ikke undersggt hos kalkuner under leegning. Ma ikke
anvendes til egleeggende kalkuner og inden for 6 uger forud for a&eglaegningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarlegemidler. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen far eller efter brug af et andet
veteringrlegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfalde.

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

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse:
Ikke relevant.

Vasentlige uforligeligheder:
Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler.
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7. Bivirkninger
Kyllinger (slagtekyllinger, kommende &glaeggere/avisdyr) og kalkuner:
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt i farste omgang din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, der
ikke allerede er anfgrt i denne indlaegsseddel, eller hvis du mener, at dette leegemiddel ikke har virket
efter anbefalingerne. Du kan ogsa indberette bivirkninger til indehaveren af markedsfaringstilladelse ved
hjeelp af kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}.

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

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.

9. Oplysninger om korrekt administration
Administration via grov spray til kyllinger og kalkuner eller til brug i drikkevand til kyllinger.

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 med stuetemperatur. Seet
proppen pa og ryst grundigt til det er oplast. Hzeld den rekonstituerede vaccine i en ren beholder og
tilseet chlorfrit vand for yderligere fortynding, for at fa en jeevn fordeling, nar vaccinen sprayes pa
fuglene.

Der ma ikke anvendes desinfektionsmidler eller andre stoffer i forstavningsudstyret, 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 fa en jeevn fordeling ber sprayafstanden vere
mellem 30 og 80 cm over dyrene og den anbefalede drabestarrelse er stgrre end 100 pm.

Administration via drikkevand:

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

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

Det kan veere ngdvendigt at tilbageholde vand inden vaccination for at sikre, at alle fugle drikker i
vaccinationsperioden.

Abn hatteglasset med vaccinen under vand, og oplgs indholdet grundigt i en beholder. Sgrg for at

tamme heetteglasset og haetten helt ved at skylle dem med vand. Opdel ikke store heetteglas for at
vaccinere mere end ét hus eller drikkesystem, da det kan medfare fejl i blandingsforholdet.
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Brug koldt og frisk vand uden chlor og metalioner. Der kan tilsaettes 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 gge bakteriestabiliteten.

Vaccinen bar ideelt set administreres i den meengde vand, som fuglene indtager pa 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. | tilfelde af
tvivl males vandforbruget, dagen far vaccinen administreres.

Transparent til hvidgul og uigennemsigtig suspension efter rekonstitution (afhangig af volumen af
anvendt fortyndingsvaeske).

Administrer den oplgste vaccine til kyllingerne umiddelbart efter rekonstitution.
Vaccinesuspensionen skal beskyttes mod sollys.
10. Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

11. Seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for barn.

Opbevares og transporteres nedkglet (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Opbevar heetteglas i den ydre aske for at beskytte mod lys.

Brug ikke dette veterinaerleegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa etiketten efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifglge anvisning: 2 timer.

12.  Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageeldende veterinzrleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljget.
Kontakt dyrlaegen eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af overskydende lsegemidler.

13. Klassificering af veterinarlegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsfgringstilladelsesnumre og pakningsstarrelser
EU/2/12/140/001-008

Vaccinen leveres i en type | borosilicat haetteglas med 10 ml eller 50 ml med en chlorbutylgummiprop,
forseglet med en krympehatte af aluminium.

/Eske med én hetteglas med 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.
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/Eske med 10 hatteglas med 2.500, 5.000, 10.000 eller 20.000 doser.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste @ndring af indlaegssedlen
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsfgringstilladelse og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-La-Neuve
Belgien

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 800 99 189
pharmvig-belux@zoetis.com

Peny0auka bbarapus
Ten: +359 888 51 30 30
zoetisromania@zoetis.com

Ceska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Danmark
TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland
Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti
Tel: +370 610 05088
zoetis.estonia@zoetis.com

EALGOO
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Espafia
Tel: +34 91 4191900
requlatory.spain@zoetis.com

Lietuva
Tel: +370 610 05088
zoetis.lithuania@zoetis.com

Luxembourg/Luxemburg
Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11
pharmvig-belux@zoetis.com

Magyarorszag
Tel.: +36 1 224 5200
hungary.info@zoetis.com

Malta
Tel: +356 21 465 797
info@aqrimedltd.com

Nederland
Tel: +31 (0)10 714 0900
pharmvig-nl@zoetis.com

Norge
TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com

Osterreich
Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska
Tel.: +48 22 2234800
pv.poland@zoetis.com
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France
Tél: +33 (0)800 73 00 65
contacteznous@zoetis.com

Hrvatska
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Ireland
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

island
Simi: +354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia
Tel: +39 06 3366 8111
farmacovigilanza.italia@zoetis.com

Kbmpog
TnA: +30 210 6791900
infogr@zoetis.com

Latvija
Tel: +370 610 05088
zoetis.latvia@zoetis.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:

Zoetis Manufacturing & Research Spain S.L.

Carretera De Camprodon S/n
La Vall de Bianya

17813 Girona

Spanien

17. Andre oplysninger

Portugal
Tel: +351 21 042 72 00
zoetis.portugal@zoetis.com

Romania
Tel: +40785019479
zoetisromania@zoetis.com

Slovenija
Tel: +385 1 6441 462
pv.westernbalkans@zoetis.com

Slovenska republika
Tel: +420 257 101 111
infovet.cz@zoetis.com

Suomi/Finland
Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com

Sverige
Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 256 9800
pvsupportireland@zoetis.com

Til stimulering af aktiv immunitet mod Escherichia coli serotype O78.
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