ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune ND suspensie si solvent pentru suspensie injectabild

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,05 ml in administrarea in ovo sau 0,2 ml in administrarea
subcutana) contine:

Substante active:

Herpes virus viu de curca, tulpina rHVT/ ND/H9 ( asociat celular), care exprima gena proteinei de
fuziune pentru virusul bolii de Newcastle (tulpina D-26): 2500 - 8000 PFU*

* PFU: unitati formatoare de plaje.

Excipienti:

Compozitia calitativa a excipientilor si a altor
constituenti

Suspensia:

Mediu minim esential Eagle (EMEM)

L-glutamina

Bicarbonat de sodiu

Ser bovin

HEPES

Dimetil sulfoxid

Apa pentru preparate injectabile

Solvent:

Sucroza

Cazeina hidrolizata

Sorbitol

Fosfat acid dipotasic

Fosfat diacid monopotasic

Rosu fenol

Apa pentru preparate injectabile

Suspensia: suspensie congelata semitransparentd de culoare portocaliu-galbuie.
Solventul: solutie clard de culoare rosie.

3.  INFORMATII CLINICE
3.1 Specii tinta

Gaini si oud embrionate de géina.



3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinta

Pentru imunizarea activa a oualor embrionate de gaind, de 18 zile sau a puilor de gaind de o zi pentru
reducerea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle si pentru reducerea
mortalitatii, a semnelor clinice si a leziunilor cauzate de o tulpina virulenta a virusului bolii Marek.
Instalarea imunitatii impotriva bolii de Newcastle la broileri si oudtoare: la varsta de 3 saptdmani.
Durata imunitatii impotriva bolii de Newcastle la broileri: pana la varsta de 9 saptdmani.

Durata imunitatii impotriva bolii de Newcastle la ouatoare: pand la varsta de 18 saptdmani.
Instalarea imunitatii impotriva bolii Marek la broileri si ouatoare: la varsta de o saptaméana.

Durata imunitatii Impotriva bolii Marek la broileri si oudtoare: O singura vaccinare este suficienta sa
asigure protectie pe perioada riscului de infectie cu virusul bolii Marek.

3.3 Contraindicatii

Nu exista.

3.4 Atentionari speciale

Vaccinati doar animalele sanatoase.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:

S-a demonstrat ca tulpina vaccinald a fost excretatd de catre puii de gdina si a fost infectanta asupra
curcilor, fapt nedetectabil la 35 zile dar detectabil dupa 42 zile. Studiile de siguranta au aratat ca
tulpina vaccinala excretata nu este agresiva pentru curci; totusi, trebuie luate masuri speciale de
precautie pentru a evita infectarea curcilor cu tulpina vaccinala.

Nu a fost demonstratd raspandirea intre puii de gaina.

Trebuie avut grija ca suspensia vaccinala sa fie amestecata regulat cu blandete in timpul sesiunii de
vaccinare astfel incat suspensia vaccinala sd ramana omogena si astfel sa se administreze titrul corect
de virus vaccinal (de exemplu, cand se foloseste masina automata de vaccinat in-ovo pe timpul unor
sesiuni prelungite de vaccinare).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la
animale:

Fiolele de vaccin si containerele de azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzator.

In timpul manipularii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in
manusi de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticla pot exploda in cursul schimbarilor bruste de temperatura. Depozitati si
folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este
periculoasa.

Personalul implicat in tratamentul pasarilor vaccinate, trebuie sa respecte regulile generale de igiena
(schimbarea hainele, purtatul manusilor, curatarea si dezinfectia incaltarilor) si s aiba grija in special
la manipularea deseurilor si asternutului de la puii recent vaccinati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Nu este cazul.



3.6 Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continua a sigurantei
produsului medicinal veterinar. Rapoartele se trimit, de preferinta prin medicul veterinar, fie
detinatorului autorizatiei de comercializare, fie autoritatii nationale competente prin sistemul national
de raportare. Consultati prospectul pentru datele de contact respective.

3.7 Utilizarea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 sdptimani Tnainte de inceperea
perioadei de ouat.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreuna cu Cevac Transmune prin vaccinare in-ovo sau subcutanata.
Produsele combinate protejeaza impotriva virusului bolii Newcastle, a tulpinii virulente a virusului
bolii Marek si a tulpinilor foarte virulente ale virusurilor bursitei infectioase aviare (IBD). Parametri
de siguranta si eficacitate ai vaccinurilor combinate nu difera de cei descrisi pentru vaccinurile
administrate separat. Inainte de utilizare, cititi si informatiile despre produsul Cevac Transmune.

Administrarea in-ovo:
O singurd doza de 0,05 ml este injectata in fiecare ou de gdina de carne embrionat de 18 zile
Potriviti marimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Diluant steril
2 x 2,000 doze 2 x 2,000 doze 200 ml
1 x 4,000 doze 1 x 4,000 doze 200 ml
2 x 4,000 doze 2 x 4,000 doze 400 ml
4 x 4,000 doze 4 x 4,000 doze 800 ml
5 x 4,000 doze 5 x 4,000 doze 1000 ml
6 x 4000 doze 6 x 4000 doze 1200 ml
8 x 4,000 doze 8 x 4,000 doze 1600 ml

Administrarea subcutanata:

O singura injectare a 0,2 ml/ pui este administrata broilerilor la varsta de o zi.
Potriviti marimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Diluant steril

2 x 1,000 doze 1 x 2,000 doze 400 ml

1 x 2,000 doze 1 x 2,000 doze 400 ml

2 x 2,000 doze 2 x 2,000 doze 800 ml

1 x 4,000 doze 1 x 4,000 doze 800 ml
4,000 + 1,000 doze 4,000 + 1,000 doze 1000 ml

3 x 2,000 doze 3 x 2,000 doze 1200 ml

2 x 4,000 doze 2 x 4,000 doze 1600 ml

Trageti 2 ml de diluant steril Intr-o seringa de 5 ml si apoi continutul unei fiole decongelate de

Vectormune ND in aceeasi seringa.
Trageti 2 ml de diluant steril intr-o altd seringd de 5 ml si dizolvati continutul unei fiole de Cevac

Transmune in ea.
Transferati vaccinurile dizolvate Intr-o punga de diluant si amestecati cu blandete.




Sunt disponibile date de siguranti si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu Cevac MD Rispens prin aplicare subcutanata. Cititi si informatiile despre produs ale
Cevac MD Rispens inainte de utilizare.

IR

utilizarii asociate:

Numiirul de fiole x doze (D) Solvent Volumul unei doze

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)
1x 1,000 D 1 x 1,000 D 200
1 x 2,000 D 1 x 2,000 D 400
2 x2,000 D 2 x2,000 D 800

1 x 4,000 D 1 x 4,000 D 800 0,20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x 4000 D 1600

Nu existd informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cand este

administrat impreuna cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac Transmune si a Cevac MD
Rispens (unde se comercializeazd). O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt
produs medicinal veterinar, trebuie luata de la caz la caz.

3.9

Cii de administrare si doze

Administrare in-ovo si subcutanata.

Administrare in-ovo:

O singura doza de 0.05 ml este injectata in fiecare ou embrionat de 18 zile.de giina broiler Pentru
administrarea in-ovo, se poate utiliza o masind automata de injectat in-ovo. Echipamentul de injectare
in-ovo trebuie calibrat astfel incat sd ne asiguram cé doza de 0.05 ml se administreaza fiecarui ou.

Forma de prezentare a fiolelor de | Forma de prezentare Volumul unei doze
vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu (ml)
nr. de doze necesare)
2 x 2,000 200 0.05
1 x 4,000 200 0.05
2 x 4,000 400 0.05
4 x 4,000 800 0.05
5 x 4,000 1000 0.05
6 x 4000 1200 0.05
8 x 4,000 1600 0.05

Viteza masinii automate de injectat in-ovo este de cel putin 2500 oud pe ord, deci este recomandata o
forma de prezentare a solventului de cel putin 400 ml sau mai mare pentru a incirca si vaccina mai

mult de 10 minute. Echipamentul de injectare in-ovo trebuie calibrat astfel incat sa se asigure ca doza
de 0.05 ml se administreaza fiecarui ou.

Formele de prezentare ale solventului mai mici de 400 ml nu sunt recomandate pentru administrarea
cu masina automata de injectat in-ovo deoarece nu sunt suficiente pentru a Incdrca masina si a vaccina
mai mult de 10 minute. Forma de prezentare de 200 ml poate fi utilizata in cazul vaccinarii manuale.

Administrarea subcutanata:

O singura doza de 0.2 ml per pui se administreaza la broileri si oudtoare in prima zi de viatd. Vaccinul
poate fi injectat cu o seringa automata.




Forma de prezentare a fiolelor de | Forma de prezentare Volumul unei doze
vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu (ml)
nr. de doze necesare)
1 x 1,000 200 0.20
1 x 2,000 400 0.20
2 x 2,000 800 0.20
1 x 4,000 800 0.20
4,000 + 1,000 1000 0.20
3x2,000 1200 0.20
2 x 4,000 1600 0.20

Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecarei metode de administrare.
Familiarizati-va cu toate masurile de siguranta legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni
vatdmarea corporala.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1. Dupa corelarea numarului de doze de vaccin cu marimea formei de prezentare a solventului,
scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti pand la 2 ml de solvent intr-o seringa de 5 ml.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitdndu-le usor in apa la 27-39 °C.

4. Indati ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tinandu-le la distanta de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringa de 5 ml care deja contine 2 ml de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin
agitare usoara.

7. Extrageti putin vaccin diluat Tn seringa pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiola si
introduceti-1 usor in punga de solvent. Repetati operatiunea o datd sau de doud ori.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2 pana la7 pentru numaérul corespunzator de fiole ce trebuie

decongelate.

Utilizati vaccinul imediat, amestecand usor in mod regulat pentru a asigura distributia uniforma a
celulelor si utilizati in decurs de maxim 2 ore.

Dupa adaugarea continutului fiolei in solvent, produsul gata pregatit pentru administrare este o
suspensie injectabila limpede de culoare rosie.

Eliminati orice fiola care a fost decongelatd accidental.
Nu recongelati in nicio imprejurare.
Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin diluat.

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupa caz, proceduri de urgenta si antidoturi)
Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detina, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sau, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesard eliberarea oficiald a seriei de catre autoritdtile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.



3.12 Perioade de asteptare

Zero zile.

4. INFORMATII IMUNOLOGICE

4.1 Codul ATCvet: QI01AD

Eficacitatea vaccinului a fost dovedita prin infectie de control cu o tulpind virulenta de virus Marek
MD?70 si cu o tulpina Herts 33/56 de NDV.

5. INFORMATII FARMACEUTICE

5.1 Incompatibilitati majore

Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia Cevac Transmune si a Cevac MD Rispens
(unde se comercializeazd) si a solventului (Cevac Solvent Poultry) furnizat pentru a fi folosit impreuna
cu produsul medicinal veterinar.

5.2 Termen de valabilitate

Termenul de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare:
Suspensia: 3 ani

Solvent: 30 luni

Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

5.3  Precautii speciale pentru depozitare

Suspensia:
A se pastra si transporta congelat in azot lichid (-196 °C).

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de cate ori este nevoie.

Solventul:
A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se congela.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Suspensia:
Fiole din sticla hidrolitica tip I de 2 ml, contindnd 1000, 2000 sau 4000 doze.

Fiolele sunt amplasate pe o tija cu eticheta si pastrate in containere cu azot lichid.

Solventul:

Punga din policlorura de vinil continand 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml sau 1600 ml intr-o
suprapunga individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.



Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

EU/2/15/188/004-006

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

Data primei autorizari: 08/09/2015

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

LL/AAAA

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a Uniunii
privind Produsele (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ANEXA IT

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Nu exista.



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA

11



INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

Fiolele etichetele de 1000, 2000 sau 4000 doze

‘ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Vectormune ND

‘ 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

rHVT/ND

1000 doze
2000 doze
4000 doze
(Numarul de doze este imprimat doar pe eticheta tijelor de depozitare a fiolelor in azot lichid).

3.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

| 4. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR
(ETICHETA) SOLVENTULUI

Pungi de solvent de 200, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

‘ 1. DENUMIREA SOLVENTULUI

Cevac Solvent Poultry

| 2. PACKAGE SIZE

200 ml
400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

| 3. SPECII TINTA

| 4. CAI DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.

| 5. DATA EXPIRARII

Exp. {Il/aaaa}

‘ 6. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperatura mai mica de 25 °C.
A nu se congela.

7. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Ceva Logo
sau
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8.  NUMARUL SERIEI

Lot {numar}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

Vectormune ND suspensie si solvent pentru suspensie injectabila

P2 Compozitie

Fiecare doza de vaccin reconstituit (0,05 ml in administrarea in ovo sau 0,2 ml in administrare
subcutana ) contine:

Substante active:

Herpes virus viu de curca, tulpina rHVT/ ND/H9 ( asociat celular), care exprima gena proteinei de
fuziune pentru virusul bolii de Newcastle (tulpina D-26): 2500 - 8000 PFU*

* PFU: unitati formatoare de plaje.

Suspensia: suspensie congelata semitransparentd de culoare portocaliu-galbuie.
Solventul: solutie clara de culoare rosie.

3. Specii tinta

Gaini si oud embrionate de gaina.

4. Indicatii de utilizare

Pentru imunizarea activa a oudlor embrionate de gaina de 18 zile sau a puilor de gdina de o zi pentru
reducerea mortalitatii si a semnelor clinice cauzate de virusul bolii de Newcastle si pentru reducerea
mortalitatii, a semnelor clinice si a leziunilor cauzate de o tulpina virulenta a virusului bolii Marek.
Instalarea imunitatii impotriva bolii de Newcastle la broileri si ouatoare: la varsta de 3 saptamani.
Durata imunitatii impotriva bolii de Newcastle la broileri: pana la varsta de 9 sdptamani.

Durata imunitatii impotriva bolii de Newcastle la oudtoare: pana la varsta de 18 saptamani.
Instalarea imunitatii impotriva bolii Marek la broileri si oudtoare: la varsta de o saptdmana.

Durata imunitatii impotriva bolii Marek la broileri si oudtoare: O singura vaccinare este suficienta sa
asigure protectie pe perioada riscului de infectie cu virusul bolii Marek.

S. Contraindicatii

Nu exista.

6. Atentionari speciale

Atentionari speciale:
Vaccinati doar animalele sanatoase.

Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tinta:
S-a demonstrat ca tulpina vaccinala a fost excretatd de catre puii de gdina si a fost infectantd asupra
curcilor, fapt nedetectabil la 35 zile dar detectabil dupa 42 zile. Studiile de sigurantd au aratat ca
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tulpina vaccinala excretatd nu este agresiva pentru curci; totusi, trebuie luate masuri speciale de
precautie pentru a evita infectarea curcilor cu tulpina vaccinala.

Nu a fost demonstrata raspandirea Intre puii de gaina.

Trebuie avut grija ca suspensia vaccinala sa fie amestecata regulat cu blandete in timpul sesiunii de
vaccinare astfel Incat suspensia vaccinald sa ramana omogena si astfel sd se administreze titrul corect
de virus vaccinal (de exemplu, cand se foloseste masina automata de vaccinat in-ovo pe timpul unor
sesiuni prelungite de vaccinare).

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal veterinar la
animale:

Fiolele de vaccin si containerele de azot lichid trebuie sa fie manipulate doar de personal pregatit
corespunzator.

In timpul manipulirii produsului medicinal veterinar, inainte de a-1 scoate din azot lichid, in timpul
decongelarii si deschiderii fiolelor, trebuie purtat echipamentul personal de protectie constand in
manusi de protectie, ochelari si ghete.

Fiolele congelate din sticla pot exploda in cursul schimbarilor bruste de temperatura. Depozitati si
folositi azot lichid numai locuri uscate si bine ventilate. Inhalarea vaporilor de azot lichid este
periculoasa.

Personalul implicat in tratamentul pasarilor vaccinate, trebuie sa respecte regulile generale de igiena
(schimbarea hainele, purtatul manusilor, curatarea si dezinfectia incaltarilor) si sa aiba grija in special
la manipularea deseurilor si asternutului de la puii recent vaccinati.

Precautii speciale pentru protectia mediului:
Nu este cazul.

Pasari ouatoare:
Nu se utilizeaza la pasari in perioada de ouat si in interval de 4 saptamani inainte de Inceperea
perioadei de ouat.

Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune:

Sunt disponibile date privind siguranta si eficacitatea care demonstreaza ca acest vaccin poate fi
amestecat si administrat impreund cu Cevac Transmune prin vaccinare in-ovo sau subcutanata.
Produsele combinate protejeazd impotriva virusului bolii Newcastle, a tulpinii virulente a virusului
bolii Marek si a tulpinilor foarte virulente ale virusurilor bursitei infectioase aviare (IBD). Parametri
de siguranta si eficacitate ai vaccinurilor combinate nu difera de cei descrisi pentru vaccinurile
administrate separat. Inainte de utilizare, cititi si informatiile despre produsul Cevac Transmune.

Administrarea in-ovo:
O singura doza de 0,05 ml este injectata in fiecare ou de gdina de carne embrionat de 18 zile
Potriviti marimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.

Vectormune ND Cevac Transmune Diluant steril
2 x 2,000 doze 2 x 2,000 doze 200 ml
1 x 4,000 doze 1 x 4,000 doze 200 ml
2 x 4,000 doze 2 x 4,000 doze 400 ml
4 x 4,000 doze 4 x 4,000 doze 800 ml
5 x 4,000 doze 5 x 4,000 doze 1000 ml
6 x 4000 doze 6 x 4000 doze 1200 ml
8 x 4,000 doze 8 x 4,000 doze 1600 ml

Administrarea subcutanata:
O singurd injectare a 0,2 ml/ pui este administratd broilerilor la varsta de o zi.
Potriviti marimea ambalajului vaccinurilor cu a diluantului steril conform tabelului de mai jos.

| Vectormune ND | Cevac Transmune | Diluant steril |
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2 x 1,000 doze 1 x 2,000 doze 400 ml
1 x 2,000 doze 1 x 2,000 doze 400 ml
2 x 2,000 doze 2 x 2,000 doze 800 ml
1 x 4,000 doze 1 x 4,000 doze 800 ml
4,000 + 1,000 doze 4,000 + 1,000 doze 1000 ml
3 x 2,000 doze 3 x 2,000 doze 1200 ml
2 x 4,000 doze 2 x 4,000 doze 1600 ml

Trageti 2 ml de diluant steril intr-o seringa de 5 ml si apoi continutul unei fiole decongelate de
Vectormune ND in aceeasi seringa.
Trageti 2 ml de diluant steril intr-o alta seringa de 5 ml si dizolvati continutul unei fiole de Cevac
Transmune in ea.
Transferati vaccinurile dizolvate Intr-o punga de diluant si amestecati cu blandete.

Sunt disponibile date de siguranta si eficacitate care demonstreaza ca acest vaccin poate fi amestecat si
administrat cu Cevac MD Rispens prin aplicare subcutanata. Cititi si informatiile despre produs ale
Cevac MD Rispens inainte de utilizare.

utilizarii asociate:

Numirul de fiole x doze (D) Solvent Volumul unei doze

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)
1x1,000D 1x1,000 D 200
1x2,000D 1x2,000D 400
2 x 2,000 D 2 x 2,000 D 800

1 x 4,000 D 1 x 4,000 D 800 0,20
4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x 4000 D 1600

Nu exista informatii referitoare la siguranta si eficacitatea utilizarii acestui vaccin atunci cand este
administrat impreuna cu alt produs medicinal veterinar, cu exceptia Cevac Transmune si a Cevac MD
Rispens (unde se comercializeazd). O decizie privind utilizarea acestui vaccin inainte sau dupa un alt

produs medicinal veterinar, trebuie luata de la caz la caz.

Supradozaj:

Nu au fost observate simptome dupa administrarea unei doze de vaccin de 10 ori mai mare.

Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare:

Orice persoana care intentioneaza sa fabrice, sa importe, sa detind, sa distribuie, sa vanda, sa furnizeze
si sd utilizeze acest produs medicinal veterinar trebuie sa consulte mai intai autoritatea competenta in
domeniu a statului membru respectiv referitor la politicile de vaccinare existente, deoarece aceste
activitati pot fi interzise intr-un stat membru, pe intreg teritoriul sau o parte a teritoriului sdu, in
conformitate cu legislatia nationala.

Pentru acest produs este necesara eliberarea oficiala a seriei de catre autoritatile de control, in
conformitate cu cerintele nationale.

IR

Nu amestecati cu alt produs medicinal veterinar cu exceptia Cevac Transmune si a Cevac MD Rispens
(unde se comercializeazd) si a solventului (Cevac Solvent Poultry) furnizat pentru a fi folosit impreuna
cu produsul medicinal veterinar.
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7. Evenimente adverse
Nu se cunosc.

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei unui
produs. Daca observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugdm sa contactati mai Intai medicul
dumneavoastra veterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse cétre detindtorul autorizatiei
de comercializare utilizdnd datele de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national
de raportare: icbmv(@icbmv.ro; farmacovigilenta@ansvsa.ro.

8. Doze pentru fiecare specie, cii de administrare si metode de administrare
Administrare in-ovo si subcutanata.

Administrare in-ovo:

O singura doza de 0.05 ml este injectata in fiecare ou embrionat de 18 zile.de giina broiler Pentru
administrarea in-ovo, se poate utiliza o masind automata de injectat in-ovo. Echipamentul de injectare
in-ovo trebuie calibrat astfel incat sa ne asigurdm ca doza de 0.05 ml se administreaza fiecarui ou.

Forma de prezentare a fiolelor de | Forma de prezentare Volumul unei doze
vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu (ml)
nr. de doze necesare)
2 x 2,000 200 0.05
1 x 4,000 200 0.05
2 x 4,000 400 0.05
4 x 4,000 800 0.05
5 x 4,000 1000 0.05
6 x 4000 1200 0.05
8 x 4,000 1600 0.05

Viteza masinii automate de injectat in-ovo este de cel putin 2500 oud pe ord, deci este recomandata o
forma de prezentare a solventului de cel putin 400 ml sau mai mare pentru a incirca si vaccina mai
mult de 10 minute. Echipamentul de injectare in-ovo trebuie calibrat astfel incat sa se asigure ca doza
de 0.05 ml se administreaza fiecarui ou.

Formele de prezentare ale solventului mai mici de 400 ml nu sunt recomandate pentru administrarea
cu masina automata de injectat in-ovo deoarece nu sunt suficiente pentru a Incarca masina si a vaccina
mai mult de 10 minute. Forma de prezentare de 200 ml poate fi utilizata in cazul vaccinarii manuale.

Administrarea subcutanata:
O singura doza de 0.2 ml per pui se administreaza la broileri si oudtoare in prima zi de viatd. Vaccinul
poate fi injectat cu o seringa automata.

Forma de prezentare a fiolelor de | Forma de prezentare Volumul unei doze
vaccin pentru solvent (ml)
(Nr. de fiole de vaccin inmultit cu (ml)
nr. de doze necesare)
1 x 1,000 200 0.20
1 x 2,000 400 0.20
2 x 2,000 800 0.20
1 x 4,000 800 0.20
4,000 + 1,000 1000 0.20
3 x2,000 1200 0.20
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| 2 x 4,000 | 1600 0.20

9. Recomandari privind administrarea corecta
Precautiile normale de asepsie trebuie aplicate fiecarei metode de administrare.
Familiarizati-va cu toate masurile de siguranta legate de manipularea azotului lichid pentru a preveni

vatdmarea corporala.

Prepararea suspensiei vaccinale pentru injectare:

1. Dupa corelarea numarului de doze de vaccin cu marimea formei de prezentare a solventului,
scoateti rapid numarul exact necesar de fiole din containerul cu azot lichid.

2. Trageti pana la 2 ml de solvent intr-o seringad de 5 ml.

3. Decongelati rapid continutul fiolelor agitdndu-le usor in apa la 27-39 °C.

4. Indati ce sunt complet decongelate, deschideti fiolele tinandu-le la distanta de un brat pentru a
preveni riscul ranirii cauzat de spargerea fiolelor.

5. Dupa deschiderea fiolei, trageti usor continutul intr-o seringa de 5 ml care deja contine 2 ml de
solvent cu un ac de calibru cel putin 18G.

6. Transferati suspensia in punga cu solvent. Vaccinul diluat, preparat ca mai sus se amesteca prin
agitare usoara.

7. Extrageti putin vaccin diluat Tn seringa pentru a clati fiola. Scoateti lichidul din fiola si
introduceti-1 usor in punga de solvent. Repetati operatiunea o data sau de doua ori.

8. Vaccinul diluat preparat ca mai sus se amesteca prin agitare usoara astfel incat sa fie gata de
utilizare.

Repetati operatiile de la punctele 2 pana la 7 pentru numarul corespunzétor de fiole ce trebuie

decongelate.

Utilizati vaccinul imediat, amestecand usor in mod regulat pentru a asigura distributia uniforma a
celulelor si utilizati in decurs de maxim 2 ore.

Dupa adaugarea continutului fiolei in solvent, produsul gata pregatit pentru administrare este o
suspensie injectabila limpede de culoare rosie.

Eliminati orice fiola care a fost decongelata accidental.
Nu recongelati in nicio imprejurare.
Nu reutilizati ambalajele deschise de vaccin diluat.

10. Perioade de asteptare

Zero zile.

11. Precautii speciale pentru depozitare

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Suspensia:
A se pastra si transporta congelat n azot lichid (-196 °C).

Trebuie verificat cu regularitate nivelul de azot lichid din containerele cu azot lichid si reumplute ori
de cate ori este nevoie.

Solventul:

A se pastra la temperaturd mai mica de 25 °C.

A nu se congela.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii marcata pe eticheta dupa Exp. Data de

expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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Termenul de valabilitate dupa reconstituire conform indicatiilor: 2 ore.

12. Precautii speciale pentru eliminare

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Utilizati sistemele de returnare a oricarui produs medicinal veterinar neutilizat sau a deseurilor
provenite din acesta, In conformitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare
aplicabile. Aceste masuri ar trebui sa contribuie la protectia mediului.

13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereaza cu prescriptie.

14. Numerele autorizatiilor de comercializare si dimensiunile de ambalaj

EU/2/15/188/004-006

Suspensia:
O fiola din sticla, continand 1000, 2000 sau 4000 doze.

Fiolele sunt amplasate pe o tija cu eticheta si pastrate in containere cu azot lichid.

Solventul:

Pungé din policlorura de vinil continand 200 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.
Punga din policlorura de vinil continand 400 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.
Punga din policlorura de vinil continand 800 ml de solvent Intr-o suprapunga individuala.
Punga din policlorura de vinil contindnd 1000 ml de solvent intr-o suprapunga individuala
Punga din policlorura de vinil continand 1200 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.
Punga din policlorura de vinil continand 1600 ml de solvent intr-o suprapunga individuala.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.

15. Data ultimei revizuiri a prospectului

{LL/AAAA}

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind Produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Date de contact

Detinatorul autorizatiei de comercializare si_producétorul responsabil pentru eliberarea seriei si date
de contact pentru raportarea evenimentelor adverse suspectate:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapesta, Szallas u. 5.
Ungaria

Email: pharmacovigilance@ceva.com
Telefon: +800 3522 11 51
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