PAKKAUSSELOSTE

CEVAC MASS L kuiva-aine, kylmékuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd (1107 Budapest, Szallas u 5.) Unkari

2.  ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

CEVAC MASS L kuiva-aine, kylméakuivattu, suspensiota varten, silmiin ja sieraimiin kanoille

3. VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Yksi annos (0,2ml) siséltda:

Vaikuttava aine:

Eldvi, heikennetty tarttuvan bronkiittiviruksen Massachusetts B-48 —kanta 102 - 10%?
EIDso"

*EIDso= 50 % alkioista tarttuva annos

Kellertava pelletti

4. KAYTTOAIHEET

Broilerikanojen ja tulevien munijoiden aktiiviseen immunisointiin tarttuvaa keuhkoputkentulehdusta
aiheuttavaa virusta vastaan (Massachusetts-serotyyppi) vdhentdméén hengitystieoireita ja viruksen
haitallisia vaikutuksia vdrekarvojen toimintaan ja sen esiintyvyyttd henkitorvessa.

Suoja osoitettiin altistamalla Massachusetts M41 -kantaa vastaan.

Immuniteetin alkaminen: 3 viikkoa immunisoinnin jélkeen.
Immuniteetin kesto: 9 viikkoa immunisoinnin jélkeen.
5.  VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Valmisteen kéyton ei ole huomattu aiheuttavan merkittévii kliinisid oireita. Joillakin eldimilld esiintyi
4-6 paivad rokotuksen jélkeen lievédé henkitorven rahinaa, joka hivisi muutaman péivén kuluessa.
Harvinaisissa tapauksissa voi esiintyd ohimenevéai sidekalvotulehdusta.

Haittavaikutusten esiintyvyys maaritellddn seuraavasti:

- hyvin yleinen (useampi kuin 1/10 hoidettua eldinti saa haittavaikutuksen)
- yleinen (useampi kuin 1 mutta alle 10 /100 hoidettua eldintd)

- melko harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 1000 hoidettua eléinti)



- harvinainen (useampi kuin 1 mutta alle 10 / 10.000 hoidettua eldintd)
- hyvin harvinainen (alle 1 / 10.000 hoidettua eldintd, mukaan lukien yksittéiset ilmoitukset).

Jos havaitset haittavaikutuksia, myos sellaisia joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai olet
sitd mieltd ettd lddke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinladkéarillesi

Vaihtoehtoisesti voit my0s ilmoittaa kansallista raportointijarjestelmaa kayttaen
www.fimea.fi/elainlaakkeet/

7.  KOHDE-ELAINLAJIT

Kana

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Sumutteena kaytettavaksi.
Rokote tulee antaa yhden vuorokauden ikéisille tai sitd vanhemmille eldimille, yksi annos per eléin.

9. ANNOSTUSOHJEET

Rokote tulee sekoittaa tislattuun veteen tai kylmdin, puhtaaseen ja kloorittomaan veteen. Lyofilisaatti
tulee sekoittaa tarpeeksi suureen madrdan vettd, jotta rokote levidd tasaisesti kanojen péélle
sumutettaessa. 1000 annosta siséltdvin pullon sisélto liuotetaan 200 ml:aan vettd. Muut pakkauskoot
laimennetaan samassa suhteessa. Rokotuksen tulisi tapahtua vuorokauden viileimpéan aikaan.
Rokote tulee antaa karkeana sumutteena, jossa pisarakoko on 100-200 mikrometrid. Rokotteen
vadranlainen kisittely tai sdilyttiminen saattaa heikentdi sen tehoa.

Kéyti steriilejé varusteita sekoittaessasi rokotteen veteen.

10. VAROAIKA

Nolla vrk.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta ja kuljeta kylmissa (2 °C-8 °C).

Sailyta valolta suojassa.

Kaytd laimennettu rokote 2 tunnin kuluessa.

Sdilyta laimennettu rokote alle 25 °C.

Al4 kiytd titi eldinlddikevalmistetta viimeisen kdyttopdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu
pakkauksessa merkinnidn EXP jélkeen. Viimeinen kdyttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistad
péivaa.

Ei lasten nékyville eikd ulottuville.

12. ERITYISVAROITUKSET

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Rokota vain terveiti eldimia.

Immunisoidut eldimet saattavat erittdd rokoteviruskantaa 28 pdivén ajan rokotuksen jélkeen. Eritetty
virus voi levité eldimesti toiseen tai muihin rokottamattomiin kanoihin tai muihin lintulajeihin, jos néité
on ldhist6lla. Ténd aikana rokotetut eldimet tulisi eristdd eldimistd, joilla on heikompi immuniteetti tai
joita ei ole rokotettu. Kaikki samalla tilalla olevat kanat on rokotettava ennen tilalle tuontia tai heti tilalle




tultua.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava:
Ei oleellinen.

Munivat linnut:
Eldinlddkevalmisteen turvallisuutta muninnan aikana ei ole selvitetty.
Ei saa kdyttdd muniville kanoille ja 4 viikkoon ennen muninnan alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Valmisteen turvallisuudesta ja tehosta on saatavilla tietoja, jotka osoittavat, ettd rokote voidaan
sekoittaa ja antaa yhdessd Cevac IBird -valmisteen kanssa sumuttamalla rokotteet vuorokauden
ikéisten tai sitd vanhempien kanojen péille. Cevac Mass L -valmisteen turvallisuudesta ja tehosta ei
ole tietoa, kun se sekoitetaan ja annetaan yhdessa Cevac IBird -valmisteen kanssa kanoille munimis- ja
hautomisaikana. Sekoitetut tuotteet antavat suojan tarttuvan bronkiittiviruksen Massachusetts- ja
793/B -ryhmien kantoja vastaan. Sekoitetut rokotteet ovat yhté turvallisia kuin erikseen annettuina.
Lue Cevac IBird -valmisteen valmistetiedot ennen kayttoa.

Varovaisuutta on noudatettava, jotta rokotekantoja ei sumuteta muiden lintulajien paille, erityisesti, kun
rokotteet on sekoitettu toisiinsa.

Rokotteiden samanaikainen kéytto saattaa lisdtd virusten uudelleen yhdistymisen riskié sekéd uusien
virusmuunnelmien ilmaantumisen riskid. On kuitenkin arvioitu, ettd vaaran mahdollisuus on hyvin
pieni.

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinldékevalmisteiden kanssa ei ole
tietoa Cevac IBird —valmistetta lukuunottamatta. Tastd syystéd pdétds rokotteen kiytostd ennen tai
jalkeen muiden eldinlddkevalmisteiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

Yliannostus (oireet, héititoimenpiteet, vastaldékkeet):
”Haittavaikutukset”-osion tietojen lisdksi muita reaktioita ei ole havaittu, kun rokotetta on annettu
kymmenkertainen annos.

Yhteensopimattomuudet:

Koska yhteensopimattomuustutkimuksia ei ole tehty, eldinlddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
eldinldadkevalmisteiden kanssa, paitsi Cevac IBird -valmisteen kanssa niissé maissa, joissa valmiste on
markkinoilla.

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kayttimattomat eldinlddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jaitemateriaalit on hévitettava
paikallisten madrdysten mukaisesti.

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY
04.06.2021
15. MUUT TIEDOT

Rokote on pakattu 3 ml:n tai 10 ml:n tyypin I lasipulloon, joka on suljettu bromobutyylikumitulpalla,
jossa on alumiinisuojus ja muovinen repaisykansi.

Pahvilaatikko, jossa on yksi pullo, jossa 1000 annosta.

Pahvilaatikko, jossa on yksi pullo, jossa 2500 annosta.

Pahvilaatikko, jossa on yksi pullo, jossa 5000 annosta.

Pahvilaatikko, jossa on kymmenen pulloa, joissa kussakin 1000 annosta.



Pahvilaatikko, jossa on kymmenen pulloa, joissa kussakin 2500 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on kymmenen pulloa, joissa kussakin 5000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on 20 pulloa, joissa kussakin 1000 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on 20 pulloa, joissa kussakin 2500 annosta.
Pahvilaatikko, jossa on 20 pulloa, joissa kussakin 5000 annosta.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole markkinoilla.

Lisétietoja téstd eldinlddkevalmisteesta saa myyntiluvan haltijan paikalliselta edustajalta.



BIPACKSEDEL FOR
CEVAC MASS L frystorkat pulver till okulonasal suspension till kyckling

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 godkdnnande for forsiljning och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

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

Szallas u. 5.

1107 Budapest

UNGERN

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

CEVAC MASS L frystorkat pulver till okulonasal suspension till kyckling

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Varje dos (0,2 ml) innehaller:

Aktiv substans:

Levande, attenuerat infektidst bronkitvirus (IBV), Massachusettsstam B-48, 10%% - 10*3 EIDs,"/dos
*EIDso = 50% Embryo Infective Dose

Gulaktig pellet

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av matfagel och blivande varphdns mot mot infektios bronkit (serotyp
Massachusetts) for att minska kliniska symtom fran andningsvégarna, negativa effekter pa
flimmerharsaktiviteten och nirvaro av virus i trakea.

Skyddande effekt visades genom challengestudier med Massachusetts stam M41.

Immunitet intrdder: 3 veckor efter vaccination

Immunitetens varaktighet: 9 veckor efter vaccination

5. KONTRAINDIKATIONER

Inga

6. BIVERKNINGAR

Inga betydande symtom kunde upptickas efter administrering av produkten. Hos vissa djur
uppstod vanligen milt rasslande biljud fran luftstrupen 4-6 dagar efter vaccination, vilka upphorde helt
efter nagra dagar. I sdllsynta fall kan 6vergaende konjunktivit uppsta.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)



- Vanliga (fler 4n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade héndelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, d4ven sadana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella rapporteringssystemet
www.fimea.fi/web/sv/veterinar/

7.  DJURSLAG
Kyckling

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

For massbehandling via nebulisering.
Vaccinet bor administreras fran och med en dags &lder, en dos/ kyckling. .

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Spéd vaccinet i destillerat vatten eller i kallt, klart vatten, utan desinfektionsmedel. Méngden vatten
som anvinds for att spada det frystorkade pulvret bor vara tillrdcklig for att ge en jimn spridning av
vaccinet nér kycklingarna sprayas. Vaccinforpackning innehallande 1000 doser skall spadas i 200 ml
vatten, detta dos-volymforhallande bor tas i beaktande nér andra forpackningsstorlekar spads.

Det rekommenderas att vaccination utfors i form av en stordroppig spray med droppstorleken
sdkerstélld till 100 — 200 um. Kycklingarna bor helst sitta tillsammans i dimljus eller néra tillsammans
pa en begrédnsad yta under spraybehandlingen. Ventilationen bor stdngas av under och efter
vaccinationen for att undvika turbulens.

Vaccinationen bor utféras under den svalare delen av dygnet.

10. KARENSTID
Noll dygn
11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras och transporteras kallt (2 °C-8 °C).

Skyddas mot ljus.

Hallbarhet efter spddning enligt anvisning: 2 timmar.

Férdigberett vaccin forvaras under 25°C.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé flaskan efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sérskilda forsiktighetsatgarder for djur:
Vaccinera endast friska djur.
Vaccinerade kycklingar kan utsondra vaccinstammen i upp till 28 dagar efter vaccinationen.




Under denna period bor sérskilda forsiktighetsatgérder vidtas for att forhindra spridning av
vaccinstammen till ovaccinerade kycklingar och till andra fagelarter, om det finns nagra i nirheten.
Alla kycklingar pa samma gard bor vaccineras innan eller i samband med inséttning i stallarna.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:
Ej relevant.

Aggliggning:
Sidkerheten hos det veterindrmedicinska ldkemedlet har inte undersdkts i samband med dggldgening.
Anvind inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dgglidggningsperiodens borjan.

Andra lakemedel och CEVAC MASS L:

Sédkerhets- och effektstudier har visat att detta vaccin kan blandas och administreras tillsammans med
Cevac IBird genom spraybehandling av kycklingar fran och med en dags alder. Det finns inga
sdkerhets- eller effektstudier som visar att Ibmune kan blandas och administreras tillsammans med
Cevac IBird till varphons under dgglaggningsperioden. De sammanblandade vaccinerna skyddar mot
IBM som orsakas av virusstammar av typen Massachusetts och 793/B. Sdkerhetsvariablerna for
blandade vacciner skiljer sig inte frdn de som beskrivs vid administrering av vaccinerna separat, vart
och ett for sig. Las produktinformationen for Cevac IBird innan anvandning,.

Undvik spridning av vaccinstammarna till andra fagelarter, framfor allt vid blandning av vaccinerna.
Samtidig anvdndning av bada vaccinerna kan 6ka risken for virusrekombination och uppkomst av nya
virusvarianter. Sannolikheten for att detta skall ske anses dock vara mycket l1ag.

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nir det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel med undantag for Cevac IBird. Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller
efter ndgot annat lakemedel bor dirfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering (symptom, akuta atgdrder, motgift):
Inga ytterligare reaktioner utdver biverkningar omnédmnda i avsnittet "Biverkningar” observerades
efter administrering av 10 ganger den rekommenderade vaccindosen.

Blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel med undantag for Cevac IBird dédr den marknadsfors.

13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
04.06.2021

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

1000, 2500 och 5000 doser i glasflaska.

1, 10 eller 20 glasflaskor i en pappkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta likemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet
for forsaljning.



