A. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska lakemedlets namn

Cevac IBird frystorkat pulver till okulonasal suspension/ anvéandning i dricksvatten till kycklingar
2. Sammanséattning

Varije dos innehaller:

Aktiv(a) substans(er):
Levande, forsvagat infektidst bronkitvirus (IBV), stam 1/96 2,8 -4,3 log 10 EID50*

*EIDs, = 50% Embryoinfektiv dos: virustiter som kravs for att skapa infektion hos 50% av
inokulerade embryon

3. Djurslag
Kyckling
4.  Anvandningsomraden

For aktiv immunisering av gédkycklingar och framtida varphons for att minska den skadliga effekten
pa flimmerharsaktiviteten och narvaro av virus i luftstrupen (trakea) som kan visa sig som kliniska
symtom fran luftvagarna till foljd av infektionen. Skyddande effekt har visats genom
provokationsstudier med stam 793/ B, som &r en representativ stam fran 793/B gruppen.

Immunitetens insattande: 3 veckor efter en vaccination

Immunitetens varaktighet: 6 veckor efter en vaccination, utom for framtida varphons hos vilka
varaktigheten ar 9 veckor efter den forsta vaccinationen, administrerad som spraybehandling.

5. Kontraindikationer
Inga.
6. Sarskilda varningar

Sérskilda forsiktighetsatgarder for saker anvandning hos det avsedda djurslaget:

Alla kycklingar pa samma gard bor vaccineras samtidigt och i samma lokal.

Vaccinstammen kan spridas till icke-vaccinerade kycklingar. Vaccinerade kycklingar kan utsondra
virusstammen i upp till 28 dagar eller langre efter vaccination. Undvik kontakt mellan vaccinerade
kycklingar och kycklingar med nedsatt immunitet/ ovaccinerade kycklingar under denna period.
Sarskilda forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till fasaner och
kalkoner.

Cevac IBird ar avsedd for att skydda kycklingar mot luftvégssjukdom orsakad av olika stammar av
infektiost bronkitvirus som hor till gruppen 793/B och ska inte anvéndas som en ersattning for andra
IBV vacciner.

Det veterinarmedicinska lakemedlet ska inte anvéndas utan att en faststalld diagnos har bekraftat att
infektionen &r orsakad av en stam som tillhér gruppen 793/B och efter att det har faststallts att IB
(infektios bronkit) virusgruppen 793/B epidemiologiskt ar relevant i omradet. Forsiktighet ska iakttas
for att undvika introduktion av virusvarianten till ett omrade dar den inte finns.

God djurhallning och hygienrutiner (exempelvis rengérings- och desinfektionsrutiner, klad- och
skobyte for besokare) kan effektivt hjélpa till att skydda miljon.



Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur:

Ampullerna bor 6ppnas under vatten for att undvika aerosolbildning.

Skyddsutrustning i form av vattentata handskar och sékerhetsglasdgon ska anvéndas vid hantering av
lakemedlet. Tvétta hdnderna efter anvandning av produkten.

Agglaggande faglar:
Upprepad anvandning av Cevac IBird pa dgglaggande faglar har visat sig vara sakert.

Interaktioner med andra I&kemedel och 6vriga interaktioner:

Data avseende sakerhet och effekt visar att detta vaccin kan blandas och administreras med Cevac
Mass L genom spraybehandling av kycklingar fran och med 1 dags alder och framat.

Efter blandad administrering tillsammans med Cevac Mass L demonstrerades 9 veckors varaktighet av
immuniteten hos broilerkycklingar.

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av Cevac IBird ndr det anvéands tillsammans med
Cevac Mass L till hénor under dgglaggningsperioden.

De sammanblandade vaccinerna skyddar mot IBD som orsakas av virusstammar av typen 793/B och
Massachusetts. Sékerhetsprofilen for blandade vacciner skiljer sig inte fran de som beskrivs vid
administrering av vaccinerna separat, vart och ett for sig. Las produktinformationen for Cevac Mass L
innan anvandning.

Undvik spridning av vaccinstammarna till andra fagelarter, framfor allt vid blandning av vaccinerna.
Samtidig anvandning av bada vaccinerna kan oka risken for virusrekombination och uppkomst av nya
virusvarianter. Sannolikheten for att detta ska ske anses dock vara mycket lag.

Information saknas avseende sakerhet och effekt av detta vaccin nar det anvands tillsammans med
nagot annat lakemedel férutom Cevac Mass L. Ett beslut om att anvanda vaccinet fore eller efter ett
annat lakemedel méste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga ytterligare reaktioner utéver biverkningar om ndmnda i avsnitt "Biverkningar” observerades efter

administrering av 10 ganger den rekommenderade vaccindosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel, férutom med Cevac Mass L (dar den marknadsfdrs).

7. Biverkningar

Vanliga Rasslande biljud fran luftstrupen. *
(1 till 10 av 100 behandlade djur):

*Lindriga rasslande biljud fran luftstrupen, vilka kan kvarsta i atminstone 10 dagar, observerades efter
vaccination med produkten.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsdvervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte namns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinar. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godk&nnande for forsaljning eller den lokala foretradaren
for innehavaren av godkénnandet for forsaljning genom att anvanda kontaktuppgifterna i slutet av
denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringssatt och administreringsvag(ar)



Okulonasal anvéndning till broiler och varphénskycklingar

En dos vaccin administreras genom spraybehandling fran 1 dags alder. Aldre kycklingar kan ocksé
vaccineras genom spraybehandling.

Rekonstituera vaccinet i destillerat vatten eller i kallt, rent vatten utan desinfektionsmedel. Oppna
lampligt antal ampuller under vattnet. Mangden vatten som anvands for att spada det frystorkade
pulvret bor vara tillrackligt for att ge en jamn spridning av vaccinet nar kycklingarna sprayas.
Mangden kommer att variera beroende pa kycklingarnas alder vid vaccination och vilket system som
anvands for djurhallningen, men rekommendationen ar atminstone 200 ml vatten per 1000 doser.
Vaccinsuspensionen bor spridas jamnt dver korrekt antal kycklingar, med ett avstand pa 30 — 40 cm
och droppstorlek i ett intervall mellan 100 — 200 um (stordroppig spray). Kycklingarna bor helst sitta
tillsammans i dimljus under spraybehandlingen. Utrustningen for spraybehandling bor vara fri fran
sediment, korrosion och desinfektionsmedel.

For effektiv distribution av vaccinet bor kycklingarna helst sitta néra tillsammans under
spraybehandlingen. Beroende pa hur stallet ser ut, bor ventilationen stangas av under och efter
vaccinationen for att undvika turbulens.

Anvéndning i dricksvatten for varphdnskycklingar.

En dos vaccin administreras i dricksvattnet fran 10 dagars alder. For att bibehalla immunitet kan
kycklingarna revaccineras var 3:e vecka. Inga studier har genomforts for att demonstrera skydd under
agglaggningsperioden.

Vaccinet rekonstitueras i dricksvatten. Mangden vatten beraknas baserad pa genomsnittlig
vattenkonsumtion i flocken under de senaste 4 dagarna fére vaccinering. Berdkna mangden vatten som
behovs for att vattnet ska konsumeras inom 2 timmar. Denna mangd bor vara ungeféar 30% av det
dagliga intaget.

Lakemedel, desinfektionsmedel och klorin maste tas bort fran dricksvattnet 48 timmar fore
vaccinering.

Tillgang till vatten maste undanhallas fore vaccination for att gora kycklingarna torstiga. Langden pa
perioden utan tillgang till vatten beror pa stallklimatet. Undanhallande av vatten ska goras under sa
kort period som méjligt dock under minst 30 minuter.

Ampullerna ska 6ppnas under vattnet. Anvénd kallt, rent vatten for att rekonstituera vaccinet. For att
administrera vaccinet, som en generell regel, rekonstituera 1000 doser i en liter per alder i dagar upp
till en maximal volym pa 20 liter per 1000 doser, eller vid varm véderlek kan mangden vatten 6kas
upp till 40 liter per 1000 doser.

Utseende pa rekonstituerad produkt: Latt opalescent till farglos véska.

10. Karenstider

Noll dygn

11. Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras och transporteras kallt (2°C-8 °C).
Far ej frysas.

Skyddas mot ljus.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter spadning enligt anvisning: 2 timmar

12, Sarskilda anvisningar for destruktion



Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Fraga veterinar eller apotekspersonal hur man gor med lakemedel som inte langre anvands.

13. Klassificering av det veterinarmedicinska lakemedlet

Receptbelagt lakemedel.

14. Nummer pa godkannande for forsaljning och forpackningsstorlekar

MTnr: 65060

Vaccinet tillhandahalls i 3 ml eller 10 ml typ | klara glasinjektionsflaskor av hydrolytiskt glas,
forseglade med bromobutylgummipropp och aluminiumkapsyl med flip-av top av plast i mitten.

1 injektionsflaska innehaller 500, 1000, 2500, 5000 eller 10 000 doser forpackade i en pappkartong
med 1, 10 eller 20 injektionsflaskor per kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast d&ndrades

2025-06-01

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkannande for forséaljning och kontaktuppgifter for att rapportera misstankta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 1151

pharmacovigilance@ceva.com

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungern

Lokal foretradare:

Ceva Animal Health AB
Annedalsvégen 9

227 64 Lund

Tel: +46 46 12 81 00
e-mail: kontakt@ceva.com
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