FASS ()

PREVEXXION RN+HVT

Boehringer Ingelheim Animal Health
Koncentrat och vatska till injektionsvatska, suspension
(Tillhandahalls ej)

Djurslag:
Kyckling

Aktiva substanser (i bokstavsordning):
Kycklingherpesvirus, serotyp 1, stam RN1250, levande, rekomb...
Kycklingherpesvirus, serotyp 3, stam HVT FC126, levande fors...

ATC-kod:
QI01ADO3

FASS VET-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa veterindr produktresumé: 24/10/2023.

Innehall

En dos om 0,2 ml vaccinsuspension innehaller:
Aktiva substanser:
Cellassocierat, levande, rekombinant Mareks sjukdom (MD)-virus,

serotyp 1,
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stam
RN1250:
2,9 till 3,9 log10 PFU*
Cellassocierat, levande forsvagat Mareks sjukdom (MD)-virus,
serotyp 3,
stam HVT FC126:
3,0
till 4,0 logl0 PFU*

*PFU: plackbilande enheter.

Hjalpamnen:

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen och andra
bestandsdelar:

Vaccinkoncentrat:

Dimetylsulfoxid

199 Earle medium

Natriumvatekarbonat

Saltsyra

Vatten for injektionsvatskor

Vatska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Fenolsulfonftalein (fenolrott)

Dikaliumfosfat

Kaliumdivatefosfat

Natriumhydroxid eller saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvatskor
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Koncentrat: gul till rodaktigt rosa opaliserande homogen
suspension.
Vatska: rod-orange genomskinlig Iosning.

Egenskaper

Vaccinet innehaller rekombinant RN1250-virus och HVT FC126-
virus i kycklingembryoceller.

RN1250-viruset ar ett manipulerat MD-virus som bestar av tre
stammar av serotyp 1. Dess genuppsattning innehaller dven langa
terminala upprepningar av retikuloendoteliosvirus.

HVT FC126-viruset ar ett levande férsvagat herpesvirus fran
kalkoner.

Vaccinet inducerar aktivimmunitet mot Mareks sjukdom hos
kycklingar.

Indikationer

For aktiv immunisering av daggamla kycklingar for att forhindra
dodlighet och minska kliniska tecken och skador orsakade av MD-
virus (inklusive mycket virulent MD-virus).

Immunitetens insattande: 5 dagar efter vaccination.

Immunitetens varaktighet: En enda vaccination ger skydd under
hela riskperioden.

Kontraindikationer

Inga.

Forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning till avsedda
djurslag:
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Tillampa sedvanliga aseptiska forsiktighetsatgarder vid alla
administreringsprocedurer.

Eftersom detta ar ett levande vaccin kan vaccinerade faglar
utséndra bada vaccinstammarna. Spridning av vaccinstammen
RN1250 har inte pavisats under experimentella forhallanden.
Vaccinstammen HVT FC126 kan spridas till kalkoner. Lampliga
veterinarmedicinska atgarder och atgarder avseende djurhallning
bor vidtas for att undvika att vaccinstammarna sprids till
ovaccinerade kycklingar, kalkoner och andra mottagliga djurslag.

Draktighet och laktation

Eftersom detta lakemedel ar avsett for daggamla kycklingar har
sakerheten av detta lakemedel inte faststallts under agglaggning.

Biverkningar

Kycklingar:
Inga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor
fortlopande sakerhetsovervakning av ett lakemedel. Rapporter ska,
foretradesvis via en veterinar, skickas till antingen innehavaren av
godkannande for forsaljning eller dennes lokala foretradare eller till
den nationella behoriga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive
kontaktuppgifter.

Dosering

Dos och administreringssatt
Subkutan anvandning.

Beredning av vaccinsuspensionen:
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. Anvand skyddshandskar, skyddsglasdgon och stovlar under
upptining och 0ppnande av ampullerna. Hantering av flytande
kvave ska ske i ett valventilerat utrymme.

. Innan ampullerna tas ut fran det flytande kvavet ska
beredningen av vaccinet planeras. Det exakta antalet
vaccinampuller och mangden vatska som behodvs ska forst
beraknas enligt exemplet i tabellen nedan:

Pase med véatska Antal vaccinampuller

1 pase med 200 ml vatska 1 ampull innehallande
1000 doser

1 pase med 400 ml vatska 2 ampuller innehallande
1000 doser
eller 1 ampull innehallande
2000 doser

1 pase med 800 ml vatska 4 ampuller innehallande
1000 doser
eller 2 ampuller innehallande
2000 doser
eller 1 ampull innehallande
4000 doser

. Ta endast ut de ampuller som ska anvandas

omgaende fran behallaren med flytande kvave.

. Tina snabbt innehallet i ampullerna genom att skaka ampull

erna latt i vatten med en temperatur pa 25-30 °C. Upptiningen bor
inte ta langre an 90 sekunder. Fortsatt omedelbart till nasta steg.

. Sa snart ampullerna tinat ska de torkas och sedan éppnas pa
armlangds avstand (for att forhindra skador om ampullen gar
sonder).
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. Valj ut en steril spruta av lamplig storlek for att ta ut vaccinet
fran alla tinade ampuller och fast en nal som &r 18 G eller storre pa

sprutan.

. For forsiktigt in sprutans nal genom membranet pa en av
pasens forbindelseslangar och dra upp 2 ml vatska.

. Dra sedan upp allt innehall i de tinade ampullerna i
sprutan.

. Overfor innehallet i sprutan till pasen med vatska
(anvand inte om vatskan ar grumlig).

. Blanda forsiktigt vaccinet i pasen med vatska genom
att vanda pasen fram och tillbaka.

. Det ar viktigt att skolja ampullerna och ampullspetsarna.

Detta gors genom att dra upp en liten volym av vatskan
innehallande vaccinet i sprutan. Fyll sedan langsamt
ampullkropparna och spetsarna med den. Dra upp innehallet fran
ampullkropparna och spetsarna och spruta tillbaka det i pasen med
vatska.

. Upprepa upptining, oppnande, dverforing samt
skoljningsproceduren for det antal ampuller som ska spadas i
pasen med vatskan.

. Vaccinet ar klart for anvandning och ska blandas genom att
skaka pasen latt och anvandas omedelbart. Under
vaccinationstillfallet ska pasen forsiktigt snurras regelbundet for att
sakerstalla att vaccinet forblir homogent blandat.

. Vaccinet ar en klar, rod-orange suspension till injektion som
ska anvandas inom tva timmar. Det far under inga omstandigheter
frysas. Ateranvand inte 6ppnade behallare med vaccin.

Dosering:
En injektion om 0,2 ml per daggammal kyckling.
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Administreringssatt:
Vaccinet maste administreras som subkutan injektion i nacken.

Blandbarhet

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom med
spadningsvatskan som tillhandahalls for anvandning tillsammans
med detta [akemedel.

Sarskilda begransningar for anvandning och
sarskilda villkor for anvandning

Ej relevant.

Karenstider
Noll dygn.

Interaktioner

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin
nar det anvands tillsammans med nagot annat lakemedel.

Ett beslut om att anvanda detta vaccin fore eller efter ett annat
lakemedel maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering

Inga.

Observera

Sarskilda varningar for respektive djurslag
Vaccinera endast friska djur.

Skyddsforeskrifter for personer som administrerar det
veterinarmedicinska lakemedlet till djur

Skyddsutrustning i form av handskar, skyddsglasdgon och stovlar
ska anvandas vid hantering av lakemedlet, innan ampullerna tas ut
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fran behallaren med flytande kvave och under upptining och
oppnande av ampullerna. Frysta glasampuller kan explodera vid
plotsliga temperaturforandringar. Forvaring och anvandning av
flytande kvave ska endast ske i ett torrt och valventilerat utrymme.
Inandning av flytande kvave ar farligt.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Hallbarhet

Hallbarhet for lakemedlet i odppnad forpackning: 3 ar.

Hallbarhet for vatskan i ooppnad férpackning: 2 ar.

Hallbarhet efter beredning av vaccinet enligt anvisning: 2 timmar
vid en temperatur under 25 °C.

Forvaring

Sarskilda férvaringsanvisningar

Vaccinkoncentrat:

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave.
Behallarna med flytande kvave maste kontrolleras regelbundet
med avseende pa nivan av flytande kvave och fyllas pa vid behov.
Kassera ampuller som tinats av misstag.

Vatska:
Forvaras under 30 °C. Far e] frysas. Skyddas mot ljus.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvanda

veterinarmedicinska lakemedel och avfall
Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
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Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller
avfall fran ldkemedelsanvandningen i enlighet med lokala
bestammelser.

Klassificering av det veterinarmedicinska
lakemediet

Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens
produktdatabas (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Forpackningsinformation

Information om forpackningar saknas for denna produkt
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