BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune ND suspension och spiddningsvétska for injektion, suspension for kyckling

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos férdigberett vaccin (0,05 ml for injektion i 4gg eller 0,2 ml for subkutan anvéndning)
innehéller:

Aktiv(a) substans(er):

Cellassocierat levande rekombinant kalkonherpesvirus (tHVT/ND) som uttrycker fusionsprotein fran
virus som orsakar Newcastlesjuka, lentogen stam D-26: 2500 - 8000 PFU*

*PFU: plack forming units (plackbildande enheter)

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM

Suspension och spddningsvétska till injektionsvétska, suspension

Orange till gulaktig halvgenomskinlig frusen suspension.

Spéadningsvétskan dr en klarrdd 16sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Kyckling och embryonerade honsigg.

4.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av 18 dagar gamla embryonerade honsédgg eller en dag gamla kycklingar for att
minska dodlighet och kliniska symtom orsakade av virus som ger upphov till Newcastlesjuka och for
att minska dodlighet, kliniska symtom och skador orsakade av virulenta stammar av virus som ger
upphov till Mareks sjukdom.

Immunitet mot Newcastlesjuka hos gddkyckling och vérphdns intrdder vid 3 veckors élder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos gddkyckling: fram till 9 veckors alder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos varphons: fram till 18 veckors alder.

Immunitet mot Mareks sjukdom hos godkyckling och varphons intrader vid 1 veckas alder.
Immunitetens varaktighet hos godkyckling och vérphons: En vaccination ér tillrdckligt for att ge skydd
under riskperioden for infektion med virus som ger upphov till Mareks sjukdom.

4.3 Kontraindikationer

Inga.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Vaccinera endast friska djur.



4.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for djur

I en kontaktstudie visades att vaccinstammen utsondras av kycklingar och att den sprids langsamt till
kalkoner. Spridningen var inte detekterbar dag 35 men den var dock detekterbar dag 42.
Séakerhetsstudier visar att den utsondrade vaccinstammen inte ar skadlig for kalkoner, men sérskilda
forsiktighetsatgiarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till kalkoner.

Ingen spridning mellan kycklingar har visats.

Sakerstill att vaccinsuspensionen blandas regelbundet och forsiktigt under vaccinationsproceduren for
att garantera att vaccinsuspensionen forblir homogen och att korrekt vaccinvirustiter administreras
(exempelvis ndr automatiska injektorer for injektion i 4gg anvénds eller vid tidskravande
vaccinationsprocedurer).

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar det veterindrmedicinska ldkemedlet till
djur

Behéllare med flytande kvéve och vaccinampuller bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal.
Personlig skyddsutrustning som bestér av skyddshandskar, skyddsglasdgon och stdvlar ska anvéndas
vid hantering av detta likemedel innan det tas upp ur det flytande kvévet, under upptiningen av
vaccinet samt vid brytning av férpackningen.

Frusna glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturfordndringar. Forvara och anvénd flytande
kvéve i ett torrt och vilventilerat utrymme. Inandning av flytande kvave ar farligt.

Personer som skoter vaccinerade faglar bor folja de allménna principerna for hygien och vara sérskilt
forsiktiga vid hanteringen av avforing och str6 frén nyligen vaccinerade kycklingar.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)
Inga kinda.
4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Aggliggande faglar:
Anvind inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggldaggningsperiodens borjan.

4.8 Interaktioner med andra liikkemedel och évriga interaktioner

Det finns data avseende sikerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac Transmune vid vaccination av dgg eller vid subkutan vaccination. Denna
blandning ger skydd mot virus som orsakar Newcastlesjuka, virulenta stammar av virus som orsakar
Mareks sjukdom samt mycket virulenta virus som orsakar infektios bursit (IBD). Vaccinblandningens
effekt och sékerhet skiljer sig inte fran effekt och sidkerhet vid separat administrering av vaccinerna.
Las ocksa produktinformationen for Cevac Transmune innan anvindning.

Injektion i dgg (in ovo):
0,05 ml injiceras som en engingsdos i varje 18 dagar gammalt embryonerat kycklingégg.
Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spaddningsvétskan enligt tabellen nedan.



Vectormune ND Cevac Transmune Steril spidningsvitska
2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 200 ml
1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 200 ml
2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 400 ml
4 x 4000 doser 4 x 4000 doser 800 ml
5 x 4000 doser 5 x 4000 doser 1000 ml
6 x 4000 doser 6 x 4000 doser 1200 ml
8 x 4000 doser 8 x 4000 doser 1600 ml

Subkutan anvidndning:

0,2 ml per kyckling injiceras som en engangsdos till godkyckling vid en dags alder.
Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spadningsvitskan enligt tabellen nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril spidningsvitska
2 x 1000 doser 1 x 2000 doser 400 ml
1 x 2000 doser 1 x 2000 doser 400 ml
2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 800 ml
1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 800 ml
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000 ml
3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200 ml
2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 1600 ml

Dra upp 2 ml steril spddningsvitska i en 5 ml spruta. Dra sedan upp det upptinade innehallet i

ampullen med Vectormune ND i sprutan.
Dra upp 2 ml steril spadningsvitska i en annan 5 ml spruta. Lds sedan upp innehallet i en

injektionsflaska med Cevac Transmune 1 denna vétska.
Overfor de upplosta vaccinerna till pasen med spadningsvétska och blanda genom forsiktig skakning.

Det finns data avseende sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac MD Rispens vid subkutan vaccination. Lds ocksé produktinformationen for
Cevac MD Rispens innan anvindning.

Oversiktstabell med rekommenderade spidningsméjligheter for olika férpackningsstorlekar vid

kombinerad anvdndning:

Antal ampuller x antal doser Forpackning
spadningsvitska Volym av en dos

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)

1 x 1,000 doser 1 x 1,000 doser 200

1 x 2,000 doser 1 x 2,000 doser 400

2 x 2,000 doser 2 x 2,000 doser 800

1 x 4,000 doser 1 x 4,000 doser 800 0.20
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000

3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200

2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 1600

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ladkemedel, med undantag for Cevac Transmune och Cevac MD Rispens (dar dessa
marknadsfors). Beslut ifall detta vaccin ska anvindas fore eller efter nagot annat lakemedel bor darfor

tas i varje enskilt fall.

4.9 Dos och administreringssétt

For administrering via injektion i dgg och subkutan injektion




Administrering via injektion i1 dgg:

0,05 ml injiceras som en engangsdos i varje 18 dagar gammalt embryonerat kycklingdgg. For
administrering via injektion i dgg kan en for dandamaélet avsedd injektor anvéndas. Utrustning for
injektion i 4gg ska kalibreras for att sékerstilla att dosen 0,05 ml administreras i varje 4gg.

Subkutan injektion:
0,2 ml per kyckling injiceras som en engéngsdos till gddkyckling och varphons vid en dags élder.
Vaccinet kan injiceras med hjilp av en automatspruta.

Oversiktstabell for mojligheter till spidning av olika forpackningsstorlekar:

For administrering via injektion i 4gg:

Vaccin, ampullstorlek Spadningsviitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller forpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med antal (ml)
onskade doser)
2 x 2000 200 0,05
1 x 4000 200 0,05
2 x 4000 400 0,05
4 x 4000 800 0,05
5 x4000 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Hastigheten for automatiska injektorer dr dtminstone 2500 &gg i timmen, dérfor rekommenderas
injektionsvolymer 400 ml eller storre for att fylla och injicera ldngre d4n 10 minuter. Utrustning for
injektion i 4gg skall kalibreras for att sékerstilla att dosen 0,05 ml administreras till varje dgg.

Spéadningsvolymer mindre dn 400 ml rekommenderas inte for anvindning vid injektion i 4gg med en

automatisk maskin eftersom det kan vara otillrdckligt for att fylla maskinen och injicera ldngre dn 10
minuter. Férpackningsstorleken 200 ml kan anvindas for manuell vaccination.

For subkutan anvindning:

Vaccin, ampullstorlek Spiadningsviitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller forpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med antal (ml)
onskade doser)
1 x 1000 200 0,20
1 x 2000 400 0,20
2 x 2000 800 0,20
1 x 4000 800 0,20
4,000 + 1000 1000 0,20
3 x 2000 1200 0,20
2 x 4000 1600 0,20

Sedvanliga aseptiska rutiner skall foljas vid alla steg i administrationsproceduren.
Alla sdkerhetsrutiner och forsiktighetsatgirder vid hantering av flytande kvave skall kdnnas till for att
undvika personskada.

Beredning av vaccinsuspension for injektion:
1. Ta snabbt upp exakt antal 6nskade vaccinampuller ur behéllaren med flytande kvéve, efter

matchning av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pa pasen med spadningsvétska.
2. Draupp 2 ml spadningsvitska i en 5 ml spruta.



3. Tina snabbt upp innehallet i ampullerna genom att skaka ampullerna forsiktigt i tempererat vatten
vid 27-39 °C.

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de ér fullstindigt upptinade. Hall ampullerna pa armlingds
avstand nér de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gér sonder.

5. Dra sakta upp innehéllet ur den 6ppnade ampullen med 5 ml sprutan som redan innehéller 2 ml
spadningsvétska. Anvind en nél som dr &tminstone 18 gauge 1 ytterdiameter.

6. Overfor suspensionen till pdsen med spidningsvitska. Blanda det utspidda vaccinet som ir berett
enligt ovan, genom forsiktig skakning.

7. Draupp en del av det utspiddda vaccinet till sprutan och skolj ampullen. Dra upp skoljvéatskan ur
ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka till pasen med spadningsvitska. Upprepa denna
procedur en till tva ganger.

8. Blanda det utspddda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att géra det
fardigt att anvénda.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for de antal ampuller som har tinas upp. Anvénd vaccinet
omedelbart, skaka sakta den utspaddda vaccinsuspensionen regelbundet for att sdkerstilla en jaimnt
fordelad cellsuspension och anvénd inom 2 timmar, tidsramen fér ej overskridas.

Efter att ha tillsatt innehéllet i ampullen till spddningsvétskan, &r det fardigberedda lakemedlet en klar,
rodfargad injektionsvitska, suspension.

Kassera ampuller som har tinats upp oavsiktligt.

Aterfrys aldrig.

Ateranvind inte 5ppnade behallare med utspitt vaccin.

4.10 Overdosering (symptom, akuta Atgirder, motgift), om nodvindigt

Inga symtom observerades efter administrering av 10 ganger den rekommenderade vaccindosen.

4.11 Karenstid(er)

Noll dygn.

5. IMMUNOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Immunologiska medel for figlar, Levande virala vacciner.
ATCvet-kod: QIO1AD

Vaccinets effekt har visats mot den virulenta virusstammen MD70 som orsakar Mareks sjukdom och
med virusstammen Herts 33/56 som orsakar newcastlesjuka.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Suspension
Eagle’s minimum essential medium

L-glutamin
Natriumbikarbonat

HEPES

Bovint serum
Dimetylsulfoxid

Vatten for injektionsvitskor

Spédningsvitska
Sukros




Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumvétefosfat
Kaliumdivétefosfat

R&d fenol

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med ndgot annat lidkemedel, forutom med Cevac Transmune och Cevac MD Rispens (dér
dessa marknadsfors) och spadningsvitskan (Cevac Solvent Poultry) som tillhandahalls f6r anvéindning
tillsammans med detta likemedel.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning:

Suspension: 2 ar

Spéadningsvitska: 30 manader

Haéllbarhet efter spddning och beredning enligt anvisning: 2 timmar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Suspension:
Forvaras och transporteras i flytande kvive (-196°C).

Vitskenivan i behallaren med flytande kvéve méste kontrolleras regelbundet och flytande kvéve fyllas
pa vid behov.

Spédningsvétska:
Forvaras under 25 °C. Fér ej frysas.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Suspension:

En typ I glasampull innehallande 1000, 2000 eller 4000 vaccindoser. Ampullerna laggs i en behéllare
forsedd med en etikett som visar antalet doser.
Ampullréren forvaras i en behallare med flytande kvive.

Spédningsvitska
Polyvinylkloridpése innehallande 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml forpackade
individuellt med Overdragspasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sirskilda forsiktighetsiatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u 5.

UNGERN



8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/188/004-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnandet:08/09/2015
Datum for férnyat godkdnnande: 20/07/2020

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvédnda detta likemedel
ska samrdda med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géllande
vaccinationsbestimmelser, d& dessa aktiviteter kan vara férbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av sitt territorium enligt nationell lagstiftning.



BILAGA II
TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA)
AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH> TILLVERKARE SOM ANSVARAR
FOR FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE AV DEN(DE) AKTIVA SUBSTANSEN(SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

CEVA-Phylaxia Co.Ltd
1107 Budapest

Szallas u.5.

UNGERN

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

CEVA-Phylaxia Co.Ltd
1107 Budapest

Szallas u.5.

UNGERN

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt lakemedel.

Enligt artikel 71 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG kan en medlemsstat i enlighet
med nationell lagstiftning forbjuda tillverkning, import, innehav, forséljning, tillhandahallande
och/eller anvindning av immunologiska veterindirmedicinska ldkemedel inom hela eller delar av sitt
territorium om foljande faststélls:

a) Administreringen av detta lakemedel till djur kommer att forsvara genomforandet av ett
nationellt program for diagnostisering, dvervakning eller utrotning av djursjukdom eller medfor
svarigheter att intyga franvaron av kontamination hos levande djur eller livsmedel eller andra

produkter, som hirror fran behandlade djur.

b)  Den sjukdom som detta lakemedel ar avsett att ge immunitet mot forekommer i stort sett inte
inom omréadet i fraga.

Officiellt frisldppande av tillverkningssats av kontrollmyndighet kravs for detta ldkemedel

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Den aktiva substansen av huvudsakligen biologiskt ursprung avsedd att framkalla aktiv immunitet
anses inte omfattas av forordning (EG) nr 470/2009.

Hjalpamnen (inklusive adjuvans) enligt avsnitt 6.1 i SPC anses inte omfattas av forordning (EG) nr
470/2009 nér de anvénds s& som i detta ldkemedel.



BILAGA 111

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Ampull 1000, 2000 eller 4000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VECTORMUNE ND

2. MANGD AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

rHVT/ND

3. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER ANTAL DOSER

1000 doser
2000 doser
4000 doser

4. ADMINISTRERINGSSATT

For subkutan injektion eller injektion i dgg.

| 5.  KARENSTID(ER)

‘ 6. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 7. UTGANGSDATUM

EXP{ménad/éar}

| 8. TEXTEN ”"FOR DJUR”

For djur.

Ceva —Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Ungern



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE ELLER YTTRE FORPACKNINGEN

Spéadningsvitska for injektion 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Solvent Poultry

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

|3.  LAKEMEDELSFORM

| 4. FORPACKNINGSSTORLEK

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

| 5.  DJURSLAG

| 6.  INDIKATION(ER)

‘ 7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anviandning.

| 8.  KARENSTID

\ 9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.

| 10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/éar}

| 11.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR




Forvaras under 25 °C. Fér ej frysas.

12. S%RSKILDA F(“)RSIKTIGHETSATG@RDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL) ELLER AVFALL, I FOREKOMMANDE FALL

13. TEXTEN "FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BE}'GRAN SNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, | FOREKOMMANDE FALL

For djur

14. TEXTEN "FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

logotype
eller

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallasu 5.

Ungern

| 16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL
Vectormune ND suspension och spidningsvitska for injektion, suspension for 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 godkinnande for forsiljining och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningssats:

CEVA- Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u 5.

UNGERN

2 DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune ND suspension och spiddningsvétska for injektion, suspension for kyckling

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER

Cellassocierat levande rekombinant kalkonherpesvirus (rHVT/ND) som uttrycker fusionsprotein fran
virus som ger upphov till Newcastlesjuka, D-26, lentogen stam: 2500 — 8000 PFU*/dos

*PFU: plack forming units (plackbildande enheter).

Orange till gulaktig halvgenomskinlig frusen suspension.

Spadningsvétskan dr en klarrdd 16sning.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For aktiv immunisering av 18 dagar gamla embryonerade honségg eller en dag gamla kycklingar, for
att minska dodlighet och kliniska symtom orsakade av virus som ger upphov till Newcastlesjuka och
for att minska dodlighet, kliniska symtom och skador orsakade av sjukdomsframkallande (virulenta)
stammar av virus som ger upphov till Mareks sjukdom.

Immunitet mot Newcastlesjuka hos godkyckling och varphons intrdder vid 3 veckors élder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos godkyckling: fram till 9 veckors alder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos vérphons: fram till 18 veckors élder.

Immunitet mot Mareks sjukdom hos gédkyckling och varphons intrdder vid 1 veckas alder.
Immunitetens varaktighet hos gddkyckling och vérphons: En vaccination ér tillrdckligt for att ge skydd
under riskperioden for infektion med virus som ger upphov till Mareks sjukdom.

S. KONTRAINDIKATIONER

Inga.

6. BIVERKNINGAR



Inga kinda.
Om du observerar biverkningar, 4ven sadana som inte nimns i1 denna bipacksedel, eller om du tror att

lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7/ DJURSLAG

Kyckling och embryonerade honségg.

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

Administrering via injektion i dgg:

0,05 ml injiceras som en engéngsdos i varjel8 dagar gammalt embryonerat kycklingdgg. For
administrering via injektion i dgg kan en for dandamélet avsedd injektor anvéndas.

Subkutan injektion:

0,2 ml per kyckling injiceras som en engéngsdos till gddkyckling och varphons vid en dags élder.
Vaccinet kan injiceras med hjélp av en automatspruta.

Oversiktstabell for méjligheter till spidning av olika forpackningsstorlekar:

For administrering via injektion i ligg:

Vaccin, ampullstorlek Spadningsviitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller forpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med antal (ml)
onskade doser)
2 x2000 200 0,05
1 x 4000 200 0,05
2 x 4000 400 0,05
4 x 4000 800 0,05
5 x4000 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Hastigheten for automatiska injektorer ar atminstone 2500 4dgg i timmen, darfor rekommenderas
injektionsvolymer 400 ml eller storre for att fylla och injicera i ldngre &n 10 minuter. Utrustning for
injektion i 4gg skall kalibreras for att sékerstdlla att dosen 0,05 ml administreras till varje dgg.

Spadningsvolymer mindre dn 400 ml rekommenderas inte for anvédndning vid injektion i 4gg med en
automatisk maskin eftersom det kan vara otillrdckligt for att fylla maskinen och injicera ldngre dn 10

minuter. Forpackningsstorleken 200 ml kan anvidndas for manuell vaccination.

For subkutan anvindning:

Vaccin, ampullstorlek Spiadningsviitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller forpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med antal (ml)
onskade doser)
1 x 1000 200 0,20
1 x 2000 400 0,20
2 x 2000 800 0,20
1 x 4000 800 0,20
4000 + 1000 1000 0,20
3 x 2000 1200 0,20
2 x 4000 1600 0,20




9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING

Sedvanliga aseptiska rutiner skall foljas vid alla steg i administreringsproceduren.
Se till att vara vil inforstddd med alla sidkerhetsrutiner och forsiktighetsatgirder vid hantering av
flytande kvidve for att undvika personskada.

Procedur f6r beredning av vaccinsuspension:
1. Taupp exakt antal 6nskade vaccinampuller ur behéllaren med flytande kvéve, efter matchning

av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pa pasen med spadningsvitska.

2. Draupp 2 ml spddningsvitska i en 5 ml spruta.

3. Tina snabbt upp innehéllet i ampullerna genom att skaka ampullerna forsiktigt i tempererat
vatten vid 27-39 °C.

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de ér fullstindigt upptinade. Hall ampullerna p4 armlingds
avstand nir de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gér sonder.

5. Dra sakta upp innehéllet ur den 6ppnade ampullen med 5 ml sprutan som redan innehéller 2
ml spadningsvéitska. Anvédnd en nal som &r atminstone 18 gauge i ytterdiameter.

6. Overfor suspensionen till pdsen med spadningsvitska. Blanda det utspidda vaccinet som &r
berett enligt ovan, genom forsiktig skakning.

7. Dra upp en del av det utspadda vaccinet i sprutan och skdlj ampullen. Dra upp skdljvétskan ur
ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka till pasen med spadningsvétska. Upprepa denna
procedur en till tva ganger.

8. Blanda det utspadda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att géra det
fardigt att anvinda.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for de antal ampuller som har tinas upp. Anvénd vaccinet
omedelbart. Skaka sakta den utspddda vaccinsuspensionen regelbundet for att sdkerstélla en jamnt
fordelad cellsuspension och anvind inom 2 timmar. Sékerstill att vaccinsuspensionen blandas
regelbundet och forsiktigt under vaccinationsproceduren for att garantera att vaccinsuspensionen
forblir homogen och att korrekt vaccinvirustiter administreras (exempelvis nér automatiska injektorer
for injektion 1 4gg anvinds eller vid tidskrdvande vaccinationsprocedurer).

Efter att ha tillsatt innehéllet i ampullen till spadningsvitskan, dr det fardigberedda likemedlet en klar,
rodfirgad injektionsvitska, suspension.

Anvind inte Vectormune ND om du ser synliga tecken pé oacceptabel missfargning i
injektionsflaskorna.

Kassera ampuller som tinats upp oavsiktligt.

Aterfrys aldrig.

Ateranviind inte Sppnade behéllare med utspétt vaccin.

10. KARENSTID(ER)

Noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Suspension:
Forvaras och transporteras i flytande kvave vid -196°C.

Vitskenivan i behallaren med flytande kvéve méste kontrolleras regelbundet och flytande kvéve fyllas
pa vid behov.



Spéadningsvétska:
Forvaras under 25 °C. Far ¢j frysas.

Anvind inte detta likemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven manad.

Hallbarhet efter spadning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Séarskilda varningar for respektive djurslag:
Vaccinera endast friska djur.

Sérskilda forsiktighetsdtgérder for djur:

Vaccinerade kycklingar kan utsondra vaccinstammen. En langsam spridning till kalkoner, ¢j
detekterbar dag 35 men detekterbar dag 42 sags i en kontaktstudie.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till kalkoner.
Ingen spridning mellan kycklingar har visats.

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Behéllare med flytande kvédve och vaccinampuller bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal.
Personlig skyddsutrustning som bestér av skyddshandskar, skyddsglasdgon och stovlar ska anvéndas
vid hantering av detta likemedel, innan det tas upp ur det flytande kvéivet, under upptiningen av
vaccinet samt vid brytning av forpackningen.

Frusna glasampuller kan explodera vid plétsliga temperaturforandringar. Férvara och anvénd flytande
kvidve i ett torrt och vilventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve ar farligt.

Personer som skoter vaccinerade faglar bor folja allménna principer for hygien och vara sarskilt
forsiktiga vid hanteringen av avforing och str6 fran nyligen vaccinerade kycklingar.

Aggliggning:
Anvind inte till 4ggldgganade faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

Andra ldkemedel och Vectormune ND:

Det finns data avseende sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac Transmune vid vaccination av dgg eller vid subkutan vaccination av
godkyckling. Denna blandning ger skydd mot virus som orsakar Newcastlesjuka,
sjukdomsframkallande (virulenta) stammar av virus som orsakar Mareks sjukdom samt mycket
sjukdomsframkallande stammar av virus som orsakar infektios bursit (IBD). Vaccinblandningens
effekt och sékerhet skiljer sig inte fran effekt och sdkerhet vid separat administrering av vaccinerna.
Lis ocksé produktinformationen for Cevac Transmune innan anvéndning.

Administrering via injektion i 4gg:
0,05 ml injiceras som en engéangsdos i varje 18 dagar gammalt embryonerat kycklingigg.
Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spadningsvitskan enligt tabellen nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril spidningsvitska
2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 200 ml
1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 200 ml
2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 400 ml
4 x 4000 doser 4 x 4000 doser 800 ml
5 x 4000 doser 5 x 4000 doser 1000 ml
6 x 4000 doser 6 x 4000 doser 1200 ml
8 x 4000 doser 8 x 4000 doser 1600 ml

Subkutan anvandning;:
0,2 ml per kyckling injiceras som en engéngsdos till gddkyckling vid en dags alder.
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Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spadningsvétskan enligt tabellen nedan.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril spidningsvitska
2 x 1000 doser 1 x 2000 doser 400 ml
1 x 2000 doser 1 x 2000 doser 400 ml
2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 800 ml
1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 800 ml
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000 ml
3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200 ml
2 x 4000 doser 2 4000 doser 1600 ml

Dra upp 2 ml steril spddningsvétska i en 5 ml spruta. Dra sedan upp det upptinade innehallet i
ampullen med Vectormune ND i sprutan.
Dra upp 2 ml steril spddningsvitska i en annan 5 ml spruta. Los sedan upp innehallet i en
injektionsflaska med Cevac Transmune i denna vétska.
Overfor de upplosta vaccinerna till pAsen med spidningsvitska och blanda genom forsiktig skakning.

Det finns data avseende sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac MD Rispens vid subkutan vaccination. Lis ocksé produktinformationen for
Cevac MD Rispens innan anvindning.

Oversiktstabell med rekommenderade spidningsméjligheter for olika forpackningsstorlekar vid

kombinerad anvindning:

Antal ampuller x antal doser Forpackning
spadningsvitska Volym av en dos

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

1 x 4,000 doser 1 x 4,000 doser 800 0.20
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000
3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200
2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 1600

Information saknas avseende sidkerhet och effekt av detta immunologiska ldkemedel nir det anvénds
tillsammans med négot annat ldkemedel, med undantag for Cevac Transmune och Cevac MD Rispens
(dér dessa marknadsfors). Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat 1dkemedel
bor dérfor tas i1 varje enskilt fall.

Blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat likemedel, med undantag f6r Cevac Transmune och Cevac MD Rispens
(dér dessa marknadsfors) samt samt spadningsvitskan (Cevac Solvent Poultry) som tillhandahalls
tillsammans med detta lakemedel.

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

Fraga veterinéren eller apotekspersonalen hur man gor med mediciner som inte lingre anviands. Dessa
atgdrder ar till for att skydda miljon.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES
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Ytterligare information om detta likemedel finns tillgdnglig pa Europeiska lakemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.cu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Nummer pa godkidnnande for forsiljning: EU/2/15/188/004-006

En typ I glasampull innehallande 1000, 2000 eller 4000 vaccindoser. Ampullerna ldggs i en behéllare
forsedd med en etikett som visar antalet doser. Ampullroren forvaras i en behallare med flytande
kvive.

Polyvinylkloridpése innehédllande 200 ml spadningsvétska férpackad med 6verdragspase.
Polyvinylkloridpése innehallande 400 ml spadningsvitska forpackad med dverdragspase.
Polyvinylkloridpase innehallande 800 ml spadningsvitska forpackad med dverdragspése.
Polyvinylkloridpése innehallande 1000 ml spddningsvétska forpackad med 6verdragspase.
Polyvinylkloridpase innehallande 1200 ml spaddningsvétska forpackad med 6verdragspase.
Polyvinylkloridpédse innehallande 1600 ml spiddningsvétska forpackad med dverdragspése.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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