BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune HVT-AIV koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension, for tamhdns

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje dos rekonstituerat vaccin (0,2 ml) innehaller:
Aktiva substanser:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT/AI-HS (FC126, cellassocierat) som utrycker hemagglutiningen fran
aviirt influensavirus, subtyp H5, levande: 2500 — 12000 PFU!

'PFU - plackformande enheter

Hjilpamnen:

Kvalitativ sammanséttning av hjalpimnen
och andra bestindsdelar

Koncentrat:
EMEM
L-glutamin
Natriumbikarbonat
HEPES

Bovint serum
Dimetylsulfoxid

Vatten for injektionsvatskor

Spéadningsvitska:
Sackaros
Kaseinhydrolysat
Sorbitol
Dikaliumvétefosfat
Kaliumdivétefosfat

Fenolrott

Vatten for injektionsvatskor

Koncentrat: gul-orange halvgenomskinlig frusen suspension
Spédningsvétska: klar, orange till rod 16sning

3.  KLINISKA UPPGIFTER
3.1 Djurslag

Tamhons



3.2 Indikationer for varje djurslag

Aktiv immunisering av daggamla tamhons for att minska dodlighet, kliniska sjukdomstecken och
virusutsondring som beror pé infektion med hogpatogent avidrt influensavirus (HPAI), subtyp HS5.

Immunitetens inséttande: 2 veckors alder

Immunitetens varaktighet: 19 veckor

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sirskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sérskilda forsiktighetsatgirder for siker anviandning till avsedda djurslag:

Aven om ingen spridning mellan tamh&ns kunde demonstreras visar data fran liknande vacciner, som
bygger pa samma HVT vektor, att vaccinerade tamhons kan utsondra vaccinstammen upp till 46 dagar
efter vaccination. Under denna tid bor kontakt mellan immunsupprimerade och ovaccinerade tamhdns
och vaccinerade tamhons undvikas.

Vaccinstammen kan spridas till kalkoner. Sikerhetsstudier har visat att den utséndrade vaccinstammen
inte dr skadlig for kalkoner. Laimpliga veterindrmedicinska &tgérder och atgérder avseende
djurhéllning (rengoring och desinfektion) bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till
kalkoner.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som administrerar likemedlet till djur:

Skyddsutrustning i form av skyddshandskar, skyddsglasdgon och stovlar ska anvéndas vid hantering
av ldkemedlet.

Frusna glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturfordndringar.
Inandning av flytande kvéve 4r farligt. Férvara och anvénd flytande kvéve i ett torrt och vél ventilerat

utrymme.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.

3.6 Biverkningar

Djurslag: Tamhons

Inga kénda.

Det ér viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av

godkénnande for forséljning eller till den nationella beh6riga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.



3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller dggliggning

Aggligoande faglar:

Anvind inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dgglidggningsperiodens borjan.

3.8 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéands tillsammans med
nagot annat lakemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat lakemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

Subkutan anvindning.

En injektion 4 0,2 ml per tamhdna. Vaccinet kan administreras med en automatspruta.

Tabell 1. Oversiktstabell for mojliga spadningar av olika forpackningsstorlekar.

Forpackningsstorlekar, antal Spéadningsvitska En dos, volym
vaccinampuller (ml) (ml)
(Antal vaccinampuller
multiplicerat med antal doser
per ampull)
2 x 1000 400
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800 0,20
4000 + 1000 1000
6 x 1000 1200
3 x 2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

Sedvanliga aseptiska rutiner ska foljas vid alla steg i administrationsproceduren.
Alla sikerhetsrutiner och forsiktighetsétgérder vid hantering av flytande kvive ska kdnnas till for att
undvika personskada.

Beredning av vaccinsuspension for injektion:

1. Ta snabbt upp exakt antal dnskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvive, efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pé pasen med spiadningsvétska.

2. Dra upp 2 ml spadningsvitska i en 5 ml spruta.

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

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de #r fullstindigt upptinade. Hall ampullerna p& armléngds
avstdnd 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 spiddningsvétska. Anvéind en nal som &r atminstone 18 gauge i ytterdiameter.

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

7. Draupp en del av det utspdadda vaccinet till sprutan och skolj ampullen. Dra upp skoljvatskan
ur ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka i pasen med spddningsvétska. 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.




9. Se till att vaccinsuspensionen blandas regelbundet genom forsiktig skakning under pagaende
vaccinering for att sdkerstélla att vaccinsuspensionen forblir homogen.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for ldmpligt antal ampuller som ska tinas upp. Anvind vaccinet
omedelbart, skaka forsiktigt den utspddda vaccinsuspensionen regelbundet for att sékerstilla en jaimnt
fordelad cellsuspension och anvidnd inom 2 timmar, tidsramen far ej 6verskridas.

Det fardigberedda vaccinet ar en klar, rodfargad injektionsvétska, suspension.

Kassera ampuller som har tinats upp oavsiktligt.

Aterfrys aldrig.

Ateranvind inte 6ppnade behallare med utspitt vaccin.

3.10 Symtom pa overdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga symtom observerades efter administrering av maximalt 4-faldig dos av vaccinet.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sérskilda villkor for anvindning, inklusive
begriansningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira likemedel for att
begrinsa risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta ldkemedel

ska samrada med den berérda medlemsstatens behdriga myndighet om gillande

vaccinationsbestammelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

3.12 Karenstider

Noll dygn.

4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QIOIAD

Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot hogpatogen fagelinfluensa HS och Mareks sjukdom hos
tamhons.

Vaccinet innehéller cellassocierat, levande rekombinant herpesvirus fran kalkon (HVT; Mareks
sjukdom serotyp 3), som &r genetiskt modifierat for att uttrycka hemagglutinin 5 (HA) fran HPAIV
(hogpatogent fagelinfluensavirus)

Eftersom detta vaccin endast ger upphov till antikroppar mot H5 proteinet fran HPAIV, kan
antikroppar fran vaccinerade djur sirskiljas fran antikroppar frén infekterade djur genom anvindning
av lampliga diagnostiska metoder (DIVA, Differentiating Infected from Vaccinated Animals).
Immunitetens varaktighet &r 19 veckor efter vaccination, vilket ar visat for klad 2.2.1 och stods av
bibliografiska data.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spédningsvétskor som rekommenderas for
anvindning (Cevac Solvent Poultry) tillsammans med detta ldkemedel.



5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning, koncentrat: 2 ar.
Hallbarhet i oSppnad forpackning, spadningsvétska: 30 manader.
Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Koncentrat:

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave (-196°C).

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

Spéidningsvitska:
Fo6rvaras under 25 °C.
Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Koncentrat

En typ I glasampull innehallande 1000, 2000 eller 4000 vaccindoser. Ampullerna forvaras pa ror
forsedda med en etikett som visar batch nummer och antalet doser.

Ampullréren forvaras i en behallare med flytande kvéve.

Spédningsvitska
Polyvinylkloridpase innehéllande 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, eller 1600 ml férpackade
individuellt med 6verdragspasar.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

5.5 Sirskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvéand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Ceva Santé Animale

7.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/25/335/001 — 003

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 28/03/2025

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{DD/MM/AAAA}



UNDANTAGSFALL:

Godkénnande for forsiljning i undantagsfall har beviljats och beddmningen grundar sig darfor pa
anpassade dokumentationskrav. Endast en begransad bedomning av kvalitet, sikerhet eller effekt har
genomforts dérfor att fullsténdiga uppgifter om kvalitet, sédkerhet eller effekt saknas.

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



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

BILAGA 1T

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER GODKANNANDE FOR
FORSALJNING FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING I UNDANTAGSFALL

Dé detta lakemedel har godkénts i enlighet med reglerna om “godkénnande” i artikel 25 i forordning
(EU) nr 2019/6, ska innehavaren av godkdnnandet for forsidljning, inom den faststéllda tidsfristen,
genomfora foljande atgirder:

Beskrivning Forfallodag
Stabilitetsdata som har genererats vid anvéndning av detta vaccin ska Juni 2025
tillhandahéllas.

Studier av immunitetens varaktighet: resultaten av de provokationsstudier December
(challenge studier) som har inletts av sokanden bor tillhandahallas s& snart som 2025
mojligt

Fullstdndiga stabilitetsdata for en batch som kontrollerats i Europa, inkluderat November
resultat for utseende och sterilitet vid observationsperiodens slut, ska 2026
tillhandahéllas.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING

10



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

AMPULL OCH ETIKETT FOR 1000, 2000 ELLER 4000 DOSER

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune HVT-AIV

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

rHVT/AIV H5

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

1000 doser
2000 doser
4000 doser

|4 UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGEN
(ETIKETT) FOR SPADNINGSVATSKA

PASAR MED SPADNINGSVATSKA 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml

‘ 1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Cevac Solvent Poultry

| 2. DJURSLAG

| 3. ADMINISTRERINGSVAGAR

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 4. UTGANGSDATUM

Exp. {mm/aaaa}

| 5. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Fér ej frysas.

| 6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Ceva Santé Animale

‘ 7. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

400 ml
800 ml
1000 ml
1200 ml
1600 ml

12



B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL

1. Det veterinarmedicinska likemedlets namn

Vectormune HVT-AIV koncentrat och vitska till injektionsvétska, suspension f6r tamhons

2 Sammansittning
Varje dos rekonstituerat vaccin (0,2 ml) innehaller:
Aktiva substanser:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT/AI-HS (FC126, cellassocierat) som utrycker hemagglutiningen fran
avidrt influensavirus, subtyp H5, Levande: 2500 — 12000 PFU'!

'PFU - plackformande enheter

Koncentrat: gul-orange halvgenomskinlig frusen suspension
Spédningsvitska: klar, orange till rod 16sning

3. Djurslag

Tamhons

4. Anvindningsomriden

Aktiv immunisering av daggamla tamhons for att minska dodlighet, kliniska sjukdomstecken och
virusutsondring som beror pa infektion med hogpatogent aviért influensavirus (HPAI), subtyp HS.

Immunitetens inséattande: 2 veckors alder

Immunitetens varaktighet: 19 veckor

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur

Sérskilda forsiktighetsatgarder for siker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Aven om ingen spridning mellan tamhons kunde demonstreras visar data fran liknande vacciner, som
bygger pa samma HVT vektor, att vaccinerade tamhons kan utsondra vaccinstammen upp till 46 dagar
efter vaccination. Under denna tid bor kontakt mellan immunsupprimerade och ovaccinerade tamhons
och vaccinerade tamhons undvikas.

Vaccinstammen kan spridas till kalkoner. Sidkerhetsstudier har visat att den utsondrade vaccinstammen
inte ar skadlig for kalkoner. Ldmpliga veterindrmedicinska atgarder och atgérder avseende
djurhéllning (rengoring och desinfektion) bor dock vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till
kalkoner.
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Séarskilda forsiktighetsitgérder for personer som ger likemedIet till djur:
Skyddsutrustning i form av skyddshandskar, skyddsglaségon och stovlar ska anvéndas vid hantering
av lakemedlet.

Frusna glasampuller kan explodera vid plotsliga temperaturférdndringar.
Inandning av flytande kvéve ér farligt. Forvara och anvénd flytande kvéve i ett torrt och vél ventilerat
utrymme.

Sarskilda forsiktighetsatgérder for skydd av miljon:
Ej relevant.

Aggliggning:
Anviand inte till dggldggande faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra likemedel och dvriga interaktioner:

Information saknas avseende sdkerhet och effekt av detta vaccin nér det anvéinds tillsammans med
nagot annat ldkemedel. Ett beslut om att anvinda detta vaccin fore eller efter ett annat likemedel
maste darfor fattas fran fall till fall.

Overdosering:
Inga symtom observerades efter administrering av en 6verdos.

Viktiga blandbarhetsproblem:
Blanda inte med nagot annat ldkemedel, forutom med spaddningsvétskor som rekommenderas for
anviandning (Cevac Solvent Poultry) tillsammans med detta likemedel.

7 Biverkningar
Inga.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sékerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte ndmns i denna bipacksedel, eller om
du tror att likemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinir. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkénnande for forsédljning genom att anvinda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

8. Dosering for varje djurslag, administreringsséitt och administreringsvig(ar)
Subkutan anvindning.

En injektion 4 0,2 ml per tamhdna. Vaccinet kan administreras med en automatspruta.
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Tabell 1. Oversiktstabell for mojliga spadningar av olika forpackningsstorlekar.
Forpackningsstorlekar, antal Spadningsvitska En dos, volym
vaccinampuller (ml) (ml)
(Antal vaccinampuller
multiplicerat med antal doser
per ampull)
2 x 1000 400
1 x 2000 400
4 x 1000 800
2 x 2000 800
1 x 4000 800 0,20
4000 + 1000 1000
6 x 1000 1200
3 x 2000 1200
4 x 2000 1600
2 x 4000 1600

9.

Réad om korrekt administrering

Sedvanliga aseptiska rutiner ska foljas vid alla steg i administrationsproceduren.
Alla sékerhetsrutiner och forsiktighetsatgarder vid hantering av flytande kvéve ska kénnas till for att
undvika personskada.

Beredning av vaccinsuspension for injektion:

1.

2.
3.

Ta snabbt upp exakt antal 6nskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvéve, efter
matchning av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pa pasen med spadningsvitska.

Dra upp 2 ml spadningsvétska i en 5 ml spruta.

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

Oppna ampullerna omedelbart nir de ir fullstindigt upptinade. Hall ampullerna pa armléingds
avstand ndr de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gér sonder.

Dra sakta upp innehallet ur den 6ppnade ampullen med 5 ml sprutan som redan innehaller 2
ml spiddningsvétska. Anvéind en nal som &r atminstone 18 gauge i ytterdiameter.

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

Dra upp en del av det utspddda vaccinet till sprutan och skoélj ampullen. Dra upp skoljvétskan
ur ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka i pdsen med spadningsvitska. Upprepa denna
procedur en till tva ganger.

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

Se till att vaccinsuspensionen blandas regelbundet genom forsiktig skakning under pagaende
vaccinering for att sdkerstélla att vaccinsuspensionen forblir homogen.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for lampligt antal ampuller som ska tinas upp. Anvédnd vaccinet
omedelbart, skaka forsiktigt den utspadda vaccinsuspensionen regelbundet for att sdkerstilla en jamnt
fordelad cellsuspension och anvénd inom 2 timmar, tidsramen fér ej 6verskridas.

Det fardigberedda vaccinet dr en klar, rodfargad injektionsvétska, suspension.

Kassera ampuller som har tinats upp oavsiktligt.
Aterfrys aldrig.
Ateranvind inte 6ppnade behallare med utspitt vaccin.
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10. Karenstider

Noll dygn.

11. Sérskilda férvaringsanvisningar
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Koncentrat:

Forvaras och transporteras i djupfryst tillstand i flytande kvave (-196°C).

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

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

Anvind inte detta likemedel efter utgdngsdatumet pa ampullen efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Haéllbarhet efter beredning enligt anvisning: 2 timmar.

12. Sérskilda anvisningar for destruktion

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvint likemedel eller avfall fran lidkemedelsanvindningen i
enlighet med lokala bestimmelser. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1akemedel.

14. Nummer pd godkinnande for forsiljning och forpackningsstorlekar
EU/2/25/335/001 — 003

Koncentrat
2 ml glasampull innehéllande 1000, 2000 eller 4000 vaccindoser.

Spadningsvitska
Plastpése innehéllande 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, eller 1600 ml férpackade individuellt med
Overdragspasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum déa bipacksedeln senast findrades

09/2025
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Utforlig information om detta ldkemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsiljining och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta
biverkningar:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrike

Tel: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com

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

Szallas u. 5.

1107 Budapest,

Ungern

17. Ovrig information

Vaccinet inducerar aktiv immunitet mot hdgpatogen fagelinfluensa HS och Mareks sjukdom hos
tamhons. Antikroppar mot MDV (Mareks Disease Virus) och AIV (Aviirt influensavirus) kan darfor
detekteras efter vaccination.

Eftersom detta vaccin endast ger upphov till antikroppar mot H5 proteinet hos hogpatogen avidr
influensa (HPAI), kan antikroppar fran vaccinerade djur sérskiljas fran antikroppar fran infekterade
djur genom anvéndning av ldmpliga diagnostiska metoder (DIVA, Differentiating Infected from
Vaccinated Animals).

Immunitetens varaktighet &r 19 veckor efter vaccination, vilket &r visat for klad 2.2.1 och stods av
bibliografiska data.
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