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LAGEMIDDELSTYRELSEN
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25. november 2021
PRODUKTRESUMÉ

for

Poulvac TRT Vet, lyofilisat til suspension til administration i form af spray,

øjendråber eller næsedråber, til kalkuner

0. D.SP.NR.


20661

1. VETERINÆRLÆGEMIDLETS NAVN


Poulvac TRT Vet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING

En dosis indeholder:

Aktiv stof:

Svækket kalkun rhinotracheitis virus, stamme klon K 103.2 - 104.5 *CCID50
* CCID50 = Cellekultur infektiøs dosis 50%

Hjælpestoffer


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.
3. LÆGEMIDDELFORM

Lyofilisat til suspension til administration i form af spray, øjendråber eller næsedråber.
Cremefarvet lyofilisat.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1
Dyrearter

Kalkuner.


4.2 Terapeutiske indikationer
Til aktiv immunisering af kalkuner for at reducere kliniske tegn på infektion med TRT virus.
Indtræden af immunitet: Der er ved eksponering påvist immunitet 3 uger efter vaccination. Varighed af immunitet: 14 uger.
4.3 Kontraindikationer
Ingen.

4.4 Særlige advarsler
Kun raske dyr må vaccineres.
Brug af vaccinen til kalkuner, der er ældre end 10 dage, yder ikke tilstrækkelig beskyttelse som følge af, at modstanden over for TRT øges med alderen.
4.5 Særlige forsigtighedsregler vedrørende brugen

Særlige forsigtighedsregler for dyret

For at undgå smittespredning i besætningen bør alle fugle i samme besætning vaccineres korrekt.
Undgå vaccination i blandede besætninger med opdræt af kalkuner og andre fuglearter med undtagelse af kyllinger. Vaccinens virus blev påvist at spredes i ca. 10 dage. Spredningen viste sig at være uden konsekvens for kyllinger.
Der er risiko for, at virus kan spredes til andre fuglearter, og kontakt med andre fugle skal omhyggeligt undgås.

Særlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer lægemidlet


Hvis vaccinen gives som spray, skal der anvendes personlige værnemidler i form af sikkerhedsbriller og støvmaske eller hjelm med cirkulation af filtreret luft.
4.6
Bivirkninger

Kalkuner kan i sjældne tilfælde udvise milde TRT-lignende symptomer (f.eks. næseflåd) fra dag 7-8 efter vaccination. I afprøvninger i besætninger er der i sjældne tilfælde set forbigående reaktioner i 1-2 dage 10-21 dage efter vaccination.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:
- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger i løbet af en behandling))
- Almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
- Ikke almindelige (flere end 1, men færre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)
- Sjældne (flere end 1, men færre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)
- Meget sjælden (færre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter).
4.7
Drægtighed, diegivning eller æglægning


Må ikke anvendes til æglæggende kalkuner.
4.8
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion


Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre lægemidler til dyr. En eventuel beslutning om at anvende vaccinen umiddelbart før eller efter brug af et andet lægemiddel til dyr skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfælde.
4.9
Dosering og indgivelsesmåde


Én dosis pr. daggammel fugl gives ved hjælp af spray, som øjendråber eller som næsedråber.


Kun materialer der er fri for desinficeringsmiddel og/eller antiseptiske midler må bruges til fremstilling af vaccineopløsningen.


Spray
Vaccinen skal opløses ved stuetemperatur i vand af god kvalitet, f.eks. deioniseret vand eller godt drikkevand. Tilsæt mælkepulver til vandet, hvis nødvendigt, men sørg for, at der ikke er partikler som kan blokere for sprøjtedysen.



Fjern aluminiumshætten fra hætteglasset med vaccine. For at opløse det frysetørrede pulver (vaccinen) bør gummiproppen fjernes, mens hætteglasset sænkes ned i en ren plastikmålekande med 0,2 – 0,5 liter vand (som angivet nedenfor for de forskellige sprøjtetyper).
Fyld hætteglasset halvt med vand, sæt gummiproppen på igen og ryst for at få opløst evt. frysetørret pulver (vaccine).



Hæld indholdet af hætteglasset ned i kanden og rør omhyggeligt rundt for at sikre en ensartet spredning af vaccinen.
Vaccinen skal derefter hældes i sprøjten.


Mængden af vand afhænger af administrationsmetoden:

Håndsprøjte: 

0,2 l/1.000 fugle
Rygsprøjte: 

0,5 l/1.000 fugle, hvis fuglene går på gulvet. 



0,25 l/1.000 fugle, hvis fuglene går i bure.
Automatisk sprayudstyr: 
0,15-0,50 l/1.000 fugle (rugeri) 


Hvis vaccinen gives ved hjælp af spray, skal der anvendes en sprøjte der giver en dråbestørrelse på 0,12-0,15 mm (håndsprøjte, rygsprøjte eller automatisk sprayudstyr).
Afstanden fra sprøjtedysen til fuglen skal være ca. 50 cm. 
Hold fuglene i kasserne i ca. 30-45 minutter. 
For at undgå afkøling af fuglene skal man sørge for, at temperaturen i vaccinationsområdet er ca. 21-27C samt, at der ikke er træk.
Vaccination ved hjælp af spray skal kun udføres i bygninger, som kan lukkes ordentligt.
Sluk eventuelle ventilationsanlæg og undgå gennemtræk.



Øjendråber/næsedråber

30-50 ml/1.000 fugle, 0,03-0,05 ml/øje eller næsebor

Det frysetørrede pulver (vaccinen) opløses i deioniseret vand til øjendråber. Anvend 30 ml 
til 1000 doser. Det deioniserede vand skal have stuetemperatur. 

Fjern aluminiumshætten og gummiproppen fra hætteglasset med frysetørret pulver og 
tilsæt så meget deioniseret vand fra en 30 ml portion, at hætteglasset fyldes halvt. Sæt 
gummiproppen på igen og ryst hætteglasset så al vaccinen bliver helt opløst. Hæld derefter 
vaccine-koncentratet ned i resten af de 30 ml deioniseret vand og bland det godt.




Indgives med en pipette med én dråbe (0,03 ml) pr. fugl i det ene øje. Det anbefales at 
bruge standardiserede pipetter. Hold fuglen således, at det ene øje peger opad og lad én 
dråbe falde ned i øjet. 

Sørg for, at fuglen kan synke under vaccinationen.

4.10
Overdosering


Administration af en 10-dobbelt overdosis medfører ikke signifikant forværrede bivirkninger i forhold til de bivirkninger, der ses efter administration af en enkelt dosis.

4.11
Tilbageholdelsestid


0 dage. 

5. IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: immunologiske stoffer til fugle, levende virale vacciner, kalkun rhinotracheitis virus

ATCvet-kode: QI01CD01
5.1
Immunologiske egenskaber

Til aktiv stimulering af immunitet mod TRT virus.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


Mannitol


Pepton


Gelatine


Inositol

6.2 Uforligeligheder


Må ikke blandes med lægemidler til dyr undtaget fortyndingsmiddel eller andre komponenter der anbefales til brug med dette produkt.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinærlægemidlet i salgspakning:


20 måneder.


Opbevaringstid efter rekonstituering ifølge anvisning:


4 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Opbevares ved 2C til 8oC.


Opbevar beholderen i den ydre karton.

Beskyttes mod lys.


Må ikke nedfryses.

6.5 Emballage


Hætteglas: Type I glas indeholdende frysetørret pulver med 1.000, 2.000 eller 5.000 doser.


Lukning: Silikoniseret gummiprop af Type I gummi, sikret med en aluminiumshætte.

Pakningsstørrelser:

Papæske med 1 hætteglas m. 1.000 doser


Papæske med 1 hætteglas m. 2.000 doser


Papæske med 1 hætteglas m. 5.000 doser


Papæske med 10 hætteglas m. 1.000 doser
Papæske med 10 hætteglas m. 2.000 doser
Papæske med 10 hætteglas m. 5.000 doser

Ikke alle pakningsstørrelser er nødvendigvis markedsført.

6.6
Særlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af lægemidlet eller affald

Ikke anvendte veterinærlægemidler samt affald heraf bør destrueres i henhold til lokale retningslinjer.
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