Lsz. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune ND szuszpenzio ¢és olddszer szuszpenzios injekciohoz hazityukok részére

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina egy adagja (0,05 ml in ovo alkalmazas vagy 0,2 ml szubkutan alkalmazas)
tartalmaz:

Hatéanyag:

crcr

rekombinans pulykaherpeszvirus (rHVT/ND): 2500 - 8000 PFU™
*PFU: plakk formalo egység.

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.

3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenziod és oldoszer szuszpenzios injekciohoz.

Narancssarga-sarga szinil, attetsz0, fagyasztott szuszpenzio.

Az oldoszer voros szind, tiszta oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Célallatfaj(ok)

Hazityuk (csirke és embrionalt tojas).

4.2 Terapias javallatok célallatfajonként

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara, a Newcastle-betegség virusa okozta
elhullasok ¢€s klinikai tiinetek csokkentésére, és a Marek-betegség virus virulens torzsei altal okozott
elhullasok, klinikai tiinetek és 1ézidok csokkentésére.

Newecastle-betegség elleni immunitas kezdete brojler- €s tojocsirkékben: 3 hetes kor.
Newcastle-betegség elleni immunitastartdssag brojlercsirkékben: 9 hetes korig.

Newcastle-betegség elleni immunitastartossag tojocsirkékben: 18 hetes korig.

Marek-betegség elleni immunitas kezdete brojler- és tojocsirkékben: egy hetes kor.

Marek-betegség elleni immunitéstartossag brojler- és tojocsirkékben: az egyszeri vakcinazas
megfeleld védettséget nyujt abban az idészakban, amikor a Marek-betegség virusaval valo fert6z6dés
kockazata fennall.

4.3 Ellenjavallatok

Nincs.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozéan

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges évintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozdé kiilonleges 6vintézkedések

Egy kontaktvizsgalatban megallapitottak, hogy a csirkék iiritik a vakcinatdrzset €s az lassan atterjed a
pulykékra. Az atterjedés a 35. napon még nem, de a 42. napon kimutathatd volt. Artalmatlansagi
vizsgalatok szerint az iritett vakcinatérzs nem artalmas a pulykakra; mindazonaltal, kiilonleges
ovintézkedéseket kell tenni a vakcinatorzs pulykakra valé atterjedésének elkeriilése érdekében.

Bizonyitott, hogy a vakcinatorzs csirkék kozott nem terjed.
A vakcinazas soran (példaul in ovo oltéberendezés hasznalata vagy idoben elhtizodo kivitelezés
esetén), idonként finoman 6ssze kell keverni a vakcina-szuszpenziot, hogy annak homogenitasa ¢és a

vakcinavirus megfeleld titerben torténé adagolasa folyamatosan biztositott legyen.

Az allatok kezelését végz6 személyre vonatkozé kiillonleges dvintézkedések

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat tartalmaz6 ampullakat csak megfeleléen képzett
személyzet kezelheti és alkalmazhatja.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazésa — a folyékony nitrogénbdl valo kivétele és az ampulla
felolvasztasa és kinyitasa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: védokesztyil,
védoszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott tivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hdmérsékletvaltozas hatasara.

A folyékony nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen torténjen. A folyékony nitrogen
gazainak belégzése veszélyes.

A vakcinazott madarakkal érintkez0 személyeknek az altalanos higiéniai elveket kell kdvetniiik és
kiiléndsen tigyelniiik kell a vakcinazott csirkéktdl szarmazé alom kezelésekor.

4.6 Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)
Nem ismert.
4.7 Vemhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas

Tojasrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete eldtti 4 hétben.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverhet6 €s egyiitt alkalmazhato a Cevac Transmune vakcinaval in ovo és szubkutan
vakcinazaskor. A vakcinak keveréke védelmet nyujt a Newcastle-betegség virusa, a Marek-betegség
virus virulens térzsei és a madar fert6zo bursitis (IBD) virus nagyon virulens trzsei ellen. A keverve
alkalmazott vakcinak artalmatlansaga és hatékonysaga nem kiilonbozik az egyes, oSnmagukban
alkalmazott vakcinaknal leirtaktol. Az alkalmazas el6tt olvassa el a Cevac Transmune vakcina
hasznalati utasitdsat is!

In ovo alkalmazas:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba.

A vakcinak adagszamat és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril oldoszer
2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 200 ml




1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 200 ml
2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 400 ml
4 x 4000 adag 4 x 4000 adag 800 ml
5 x 4000 adag 5 x 4000 adag 1000 ml
6 x 4000 adag 6 x 4000 adag 1200 ml
8 x 4000 adag 8 x 4000 adag 1600 ml

Szubkutan alkalmazas:

A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojlercsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani.

A vakcinak adagszamat ¢és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril old6szer

2 x 1000 adag 1 x 2000 adag 400 ml

1 x 2000 adag 1 x 2000 adag 400 ml

2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 800 ml

1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 800 ml
4000 + 1000 adag 4000 + 1000 adag 1000 ml

3 x 2000 adag 3 x 2000 adag 1200 ml

2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 1600 ml

Egy otmilliliteres fecskendébe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd ugyanebbe fel kell szivni a

Vectormune ND ampulla felolvasztott tartalmat.
Egy masik 6tmilliliteres fecskenddbe fel kell szivni 2 ml steril oldoszert, majd a Cevac Transmune

tartalyaba juttatva, annak tartalmat fel kell oldani.
A feloldott vakcinakat az oldoszer zacskdjaba kell juttatni, és enyhe razogatassal 6ssze kell keverni

azokat.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverhet6 €s egyiitt alkalmazhaté a Cevac MD Rispens vakcinaval szubkutan vakcinazaskor. Az
alkalmazas eldtt olvassa el a Cevac MD Rispens vakcina hasznalati utasitasat is!

Attekinté tablazat az eltérd kiszerelések javasolt higitasi lehetdségeihez, egyiittes alkalmazas esetén:

Ampullik szama x adagszam (D) Oldészer kiszerelése | Egy adag mennyisége

Cevac MD Rispens | Vectormune ND (ml) (ml)
1 x 1000 D 1 x 1000 D 200
1 x2000D 1 x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800

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

Nem all rendelkezésre informacid a vakcina mas allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii
alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoan, kivéve a Cevac Transmune és a
Cevac MD Rispens vakcinat (ahol az forgalomban van). A vakcina hasznélata eldtt vagy utan mas

rrrrrr

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod
In ovo alkalmazasra és szubkutan alkalmazasra.

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas:
Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler




tojasba. Az in ovo alkalmazashoz automatizalt in ovo tojasolto-berendezés hasznalhatd. A tojasolto-
berendezés beallitasanak (kalibralasanak) biztositania kell, hogy minden egyes tojasba 0,05 ml-es adag
keriiljon.

Szubkutén alkalmazas:
A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojler- vagy tojocsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani. A
vakcina beoltasahoz hasznalhato automata oltokésziilék.

Attekinté tablazatok az eltéré kiszerelések higitasi lehetdségeihez:

In ovo alkalmazashoz:

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldészer Egy adag
ampullak szama a sziikséges kiszerelése | mennyisége
adagszam szerint sokszorozodik) (ml) (ml)
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 x 4000 adag 1000 ml 0,05
6 x 4000 adag 1200 ml 0,05
8 x 4000 adag 1600 ml 0,05

Az automatizalt oltas sebessége legalabb 2500 tojas oranként, ezért a 10 percnél hosszabb ideji oltas
esetén legalabb a 400 ml-es vagy annal nagyobb kiszerelésli oldoszer hasznalata javasolt a berendezés
elokészitéséhez és az oltas kivitelezéséhez. Az in ovo oltoberendezés beallitasanak (kalibralasanak)
biztositania kell, hogy minden egyes tojasba 0,05 ml-es adag keriiljon.

Nem javasolt az oldoszer 400 ml-nél kisebb kiszerelésének hasznalata automatizalt in ovo
oltoberendezéshez, mert ez a berendezés eldkészitéséhez és legfeljebb 10 perc oltdsi idohoz lehet

elegendd. A 200 ml-es kiszerelés a kézi (nem automatizalt) oltashoz hasznalhato.

Szubkutan alkalmazashoz:

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldészer Egy adag
ampullak szama a sziikséges kiszerelése | mennyisége
adagszam szerint sokszorozodik) (ml) (ml)
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 adag 1000 ml 0,20
3 x 2000 adag 1200 ml 0,20
2 x 4000 adag 1600 ml 0,20

Az aszeptikus koriilmények biztositasara vonatkozo altalanos 6vorendszabalyokat az alkalmazas
minden részfolyamataban be kell tartani.

Ismerni kell a folyékony nitrogén kezelésére vonatkozo 0sszes biztonsagi- és 6vintézkedést, hogy a
személyi sériilés elkeriilheto legyen.

Az injekcidhoz vald vakcinaszuszpenzio elkészitése:

1. A vakcina ampullak adagszamanak megfeleld kiszerelésti oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan
¢s pontosan a sziikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml oldoszert egy Gtmilliliteres fecskenddbe.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27°C - 39°C-os vizben torténd enyhe razogatassal kell
felolvasztani.




4, Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla torésébol eredd sériilés kockazata megelézhetd legyen.

5. Felbontés utan, legalabb 18 G-s méreti tiin keresztiil, lassan kell felszivni az ampulla
tartalmat a 2 ml oldészert tartalmazé 6tmilliliteres steril fecskendébe.

6. A szuszpenzidt az olddszer tartalyaba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett
vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 0ssze kell keverni.

7. A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségii vakcinat, amivel at kell dbliteni az ampullat,
majd finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba. Ezt a muiveletet egy vagy két alkalommal
meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lasst atforgatasaval ossze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.

A felolvasztandé ampullédk darabszamanak megfelelden, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket
ampullanként meg kell ismételni.

A feloldott vakcina azonnal felhasznaland6: a zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen meg kell
keverni az egyenletes sejtszuszpenzid fenntartasa érdekében, és két oran beliil fel kell hasznalni.

Az ampulla tartalmat hozzédadva az olddszerhez, a kozvetleniil felhasznalhato készitmény egy tiszta,
vOros szinii szuszpenzios injekcio.

A véletlentil felolvadt (tartalmt) ampullakat meg kell semmisiteni, azokat semmilyen koriilmények
kozott nem szabad Gjra fagyasztani.
A higitott vakcina felnyitott tartalya nem hasznalhato fel ujra.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgésségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazasa utan tiinetek nem voltak megfigyelhetoek.
4.11 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

Farmakoterapias csoport: Immunolégiai készitmények madarak szamara, €lovirus-vakcinak hazi
baromfinak.
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01AD

A vakcina hatékonysagat a Marek-betegség virusanak virulens MD70 torzsével és a Newcastle-
betegség virus (NDV) Herts 33/56 torzsével tortént rafertézésekkel igazoltak.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Szuszpenzio :
Minimum Essential Medium, Eagle

L-glutamin
Natrium-bikarbonat

HEPES

Szarvasmarha eredetii szérum
Dimetil-szulfoxid
Injekcidhoz valo viz



Oldoszer:

Szacharoz

Kazein hidrolizatum
Szorbit
Dikalium-hidrogén-foszfat
Kalium-dihidrogén-foszfat
Fenolvoros

Injekciohoz valo viz

6.2 Fébb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Cevac Transmune és a Cevac MD
Rispens vakcinat (ahol az forgalomban van) €s az allatgyogyaszati készitmény hasznalatahoz
biztositott olddszert (Cevac Solvent Poultry).

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato:
Szuszpenzio : 3 év.

Oldoszer: 30 honap.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhat6: 2 ora.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Szuszpenzio :
Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitando6 (-196°C-on).

A tartalyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana kell
tolteni.

Oldoészer:
25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Szuszpenzio:
1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazé I-es tipusu tivegampulla. Az ampullak tartopalcan

vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampullak adagszamat.
Az ampullatarto-palcak folyékony nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldészer:
200 ml-, 400 ml-, 800 ml-, 1000 ml-, 1200 ml vagy 1600 ml-es polivinilklorid zacsko, egyedi boritd-
zacskoban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabél
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, valamint a keletkez6 hulladékokat a helyi
kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA



Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u 5. )

MAGYARORSZAG

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/2/15/188/004-006

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015/09/08
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 20/07/2020
10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA
{EEEE/HH}

Errdl az dllatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhatd az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Mindenkinek, aki ennek az allatgyogyaszati készitménynek a gyartasaval, behozatalaval, birtoklasaval,
forgalmazasaval, kiadasaval és felhasznalasaval kivan foglalkozni, el6szor konzultalnia kell az illetd
tagallam illetékes hatosagaval az aktualis vakcinazasi stratégiaval kapcsolatban, mivel a nemzeti jogi
szabalyozasnak megfelelden ezek a tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak
egy részén.


http://www.ema.europa.eu/

ILsz. MELLEKLET

A BIOL(’)GIA,I H,A”I:QANYAG EL,QALLI:T(')J,A ES A GYARTASI TETELEK
FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA



A. A BIOLOGIAI HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai hatdéanyag eldallitdojanak neve és cime

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest )
Szallas u 5. MAGYARORSZAG

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Ceva-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallas u 5. MAGYARORSZAG

B. A FORGALOMBA HOZATALI EN(}EDEL\’(NEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Eurdpai Parlament és Tanacs 2001/82/EK iranyelve 71. cikkének megfelelden, a tagallamok, nemzeti
szabalyozasukkal Osszhangban, megtilthatjak teriiletik egészére vagy egy részére vonatkozoan az
allatgyogyaszati készitmény gyartasat, behozatalat, birtoklasat, forgalmazasat, kiadasat és/vagy
felhasznalasat, amennyiben valosziniisithetd, hogy:

a) a készitmény alkalmazasa az allatbetegségek diagnosztikajat, az azok elleni védekezést vagy a
felszamolasukat érinté nemzeti programok végrehajtasat gatolja, illetve nehézségeket fog okozni
annak igazolasaban, hogy az éléallatok, az élelmiszerek vagy mas, a kezelt allatoktol szarmazo
termékek fertézésmentesek.

b)  az a betegség, amellyel szemben a készitmény immunitast biztosit, az adott teriilet nagy részén
nem fordul elé.

Ennél a készitménynél elvaras a gyartasi tételek hivatalos felszabaditasa.

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL)
MEGALLAPITASA

A biologiai eredeti hatdéanyag, amit aktiv immunizalasra hasznalnak, nem esik a 470/2009 sz. Bizottsagi
Rendelet hatélya ala.

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra keriilt segédanyagok (az adjuvansokat is beleértve) nem tartoznak a

470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatalya ald, amikor az adott allatgydgyaszati készitményben
felhasznalasra kertiilnek.
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IILsz. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU K('?ZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Ampulla: 1000, 2000 és 4000 adag

1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune ND

2. A HATOANYAG(OK) MENNYISEGE

rHVT/ND

3. A TARTALOM TOMEGE, TERFOGATA VAGY ADAGSZAMA

1000 adag
2000 adag
4000 adag

4. ALKALMAZASI MOD(OK)

SC. vagy in ovo

| 5.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 6. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szadm}

| 7. LEJARATIIDO

EXP {hoénap/év}

| 8. ,KIZAROLAG ALLATGYOGYASZATI ALKALMAZASRA” SZAVAK

Kizarolag allatgyogyaszati alkalmazasra.
CEVA-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Magyarorszag
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Oldoszer tartaly (zacsko): 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Poultry

| 2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

| 3. GYOGYSZERFORMA

| 4.  KISZERELESI EGYSEG

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

| 5. CELALLATFAJOK

| 6. JAVALLAT(OK)

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 8.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

| 9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

| 10. LEJARATIIDO

EXP {honap/év}
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11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

25°C alatt tarolando.
Nem fagyaszthato.

12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMATLANNA TETELERE, HA SZUKSEGES

13. ,,KIZAR(’)L,A(; ALLA,TGY(')GYASZATI, ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA ES FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOK, AMENNYIBEN ALKALMAZHATO

Kizarolag éllatgyogyaszati alkalmazasra.

| 14. ,GYERMEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI! ” SZAVAK

| 15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Logo

vagy

CEVA-Phylaxia Zrt.
1107 Budapest
Szallas u 5.

| 16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS
Vectormune ND szuszpenzié és oldészer szuszpenzios injekciéhoz hazityiukok részére

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENG,EDEL’Y JOGOSULTJANAK,, T()VABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK A NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyarto:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u 5.

MAGYARORSZAG

21 AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune ND szuszpenzio6 ¢és oldoszer szuszpenzios injekciohoz hazityukok részére

3. HATOANYAGOK ES EGYEB OSSZETEVOK MEGNEVEZESE

crcr

sejthez-kotott, €16, rekombinans pulykaherpeszvirus (rHVT/ND): 2500 — 8000 PFU*/adag

*PFU: plakk formald egység

Narancssarga-sarga szind, attetszd, fagyasztott szuszpenzio.

Az oldoszer voros szind, tiszta oldat.

4. JAVALLAT(OK)

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara, a Newcastle-betegség virusa okozta
elhullasok és klinikai tiinetek csdkkentésére, és a Marek-betegség virus virulens torzsei alatal okozott
elhullasok, klinikai tiinetek és 1éziok csokkentésére.

Newcastle-betegség elleni immunitas kezdete brojler- és tojocsirkékben: 3 hetes kor. Newcastle-betegség
elleni immunitastartossag brojlercsirkékben: 9 hetes korig.

Newcastle-betegség elleni immunitastartossag tojocsirkékben: 18 hetes korig.

Marek-betegség elleni immunitas kezdete brojler- €s tojocsirkékben: egy hetes kor.

Marek-betegség elleni immunitastartossag brojler- és tojocsirkékben: faz egyszeri vakcinazas megfeleld
védettséget nyujt abban az idoszakban, amikor a Marek-betegség virusaval valo fert6zodés kockazata
fennall.

S. ELLENJAVALLATOK

Nincs.

6. MELLEKHATASOK
Nem ismert.

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!
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7. CELALLATFAJ(OK)

Hazityuk (csirke és embrionalt tojas).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLATFAJONKENT

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas:
Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba. Az in ovo alkalmazashoz automatizalt in ovo tojasolto-berendezés hasznalhato.

Szubkutan alkalmazas:
A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojler- vagy tojocsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani. A
vakcina beoltasahoz hasznalhat6é automata oltokésziilék.

Attekinté tablazatok az eltéré kiszerelések higitasi lehetdségeihez:

In ovo alkalmazashoz:

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldoszer Egy adag
ampullik szama a sziikséges kiszerelése (ml) |mennyisége (ml)
adagszam szerint sokszorozodik)
2 x 2000 200 0,05
1 x 4000 200 0,05
2 x 4000 400 0,05
4 x 4000 800 0,05
5x4000 adag 1000 ml 0,05
6 x 4000 adag 1200 ml 0,05
8 x 4000 adag 1600 ml 0,05

Az automatizalt oltas sebessége legalabb 2500 tojas oranként, ezért a 10 percnél hosszabb ideji oltas
esetén legalabb a 400 ml-es vagy annal nagyobb kiszerelésli oldoszer hasznalata javasolt a berendezés
elokészitéséhez és az oltas kivitelezéséhez. Az in ovo oltoberendezés beallitasanak (kalibralasanak)
biztositania kell, hogy minden egyes tojasba 0,05 ml-es adag keriiljon.

Nem javasolt az oldoszer 400 ml-nél kisebb kiszerelésének hasznalata automatizalt in ovo
oltoberendezéshez, mert ez a berendezés eldkészitéséhez és legfeljebb 10 perc oltasi idohoz lehet

elegendd. A 200 ml-es kiszerelés a kézi (nem automatizalt) oltashoz hasznalhato.

Szubkutan alkalmazashoz:

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldészer Egy adag
ampullik szama a sziikséges kiszerelése (ml) |mennyisége (ml)
adagszam szerint sokszorozodik)
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 adag 1000 ml 0,20
3 x 2000 adag 1200 ml 0,20
2 x 4000 adag 1600 ml 0,20

9. A HELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASLAT

Az aszeptikus korlilmények biztositasara vonatkozo altalanos ovorendszabalyokat minden alkalmazasi

modnal be kell tartani.

Ismerni kell a folyékony nitrogén kezelésére vonatkozo 0sszes biztonsagi- és dvintézkedést, hogy a

személyi sériilés elkeriilheto legyen.
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A vakcinaszuszpenzid elkészitése:

1. A vakcina ampullak adagszamanak megfeleld kiszerelésii oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan
és pontosan a sziikséges darabszamt ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml oldoszert egy otmilliliteres fecskenddbe.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27°C - 39°C-os vizben torténd enyhe razogatassal kell
felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartvakell
felbontani, hogy az ampulla torésébol ered6 sériilés kockazata megel6zheto legyen.

5. Felbontas utan, legalabb 18 G-s méretii tiin keresztiil, lassan kell felszivni az ampulla tartalmat
a 2 ml oldoszert tartalmazé Stmilliliteres steril fecskenddbe.

6. A szuszpenziot az oldoszer tartalyaba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett
vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni.

7. A fecskendobe vissza kell szivni kis mennyiségii vakcinat, amivel at kell 6bliteni az ampullat,

majd finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba. Ezt a miiveletet egy vagy két
alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lasst atforgatasaval 6ssze kell keverni, igy a
vakcina kozvetlentil felhasznalhatova valik.

A felolvasztand6d ampullak darabszamanak megfelel6en, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket ampullanként
meg kell ismételni.

A feloldott vakcina azonnal felhasznalandé: a zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen meg kell keverni
az egyenletes sejtszuszpenzid fenntartasa érdekében, és két oran beliil fel kell hasznalni. A vakcinazas
soran (példaul in ovo oltdberendezés hasznalata vagy idében elhuzodoé kivitelezés esetén), idonként
finoman 6ssze kell keverni a vakcina-szuszpenziot, hogy annak homogenitasa és a vakcinavirus
megfeleld titerben torténd adagolasa folyamatosan biztositott legyen.

Az ampulla tartalmat hozzaadva az oldészerhez, a kdzvetleniil felhasznalhatd készitmény egy tiszta,
vOros szinil szuszpenzids injekcio.

Ne hasznalja fel a Vectormune ND készitményt, ha lathato, elfogadhatatlan elszinez6dést észlel az
ampullaban!

A véletleniil felolvadt (tartalmt) ampullakat meg kell semmisiteni, azokat semmilyen koriilmények
kozott nem szabad Ujra fagyasztani.

A higitott vakcina felnyitott tartalya nem hasznalhat6 fel ujra.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASIIDO(K)

Nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Szuszpenzio :

Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitando6 (-196°C-on).

A tartalyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét és sziikség szerint utana kell
tolteni.

Oldészer:
25°C alatt taroland6. Nem fagyaszthato.

Ezt az éllatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az EXP utan feltlintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utolso napjéara vonatkozik.

Az elbiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 oOra.
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12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK)

Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan:
Kizardlag egészséges allatok vakcinazhatok.

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések:

Egy kontaktvizsgalatban megallapitottak, hogy a csirkék iiritik a vakcinatdrzset €s az lassan atterjed a
pulykakra. Az atterjedés a 35. napon még nem, de a 42. napon kimutathaté volt. Kiilonleges
ovintézkedéseket kell tenni a vakcinatorzs pulykéakra valo atterjedésének elkertilése érdekében.
Bizonyitott, hogy a vakcinatorzs csirkék kozott nem terjed.

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések:

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat tartalmaz6 ampullékat csak megfelelden képzett
személyzet kezelheti és alkalmazhatja.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa — a folyékony nitrogénbdl vald kivétele és az ampulla
felolvasztasa és kinyitdsa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: védokesztyil,
védoszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott ivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara.

A folyékony nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen torténjen. A folyékony nitrogén
gazainak belégzése veszélyes.

A vakcinazott madarakkal érintkez6 személyeknek az altalanos higiéniai elveket kell kdvetniiik és
kiilondsen tigyelniiik kell a vakcinazott csirkéktdl szarmazoé alom kezelésekor.

Tojasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverhetd és egyiitt alkalmazhat6 a Cevac Transmune vakcinaval brojlercsibék in ovo vagy
szubkutan vakcinazasakor. A vakcinak keveréke védelmet nyujt a Newcastle-betegség virusa, a Marek-
betegség virus virulens torzsei és a madar fert6z6 bursitis (IBD) virus nagyon virulens torzsei ellen. A
keverve alkalmazott vakcindk artalmatlansaga és hatékonysaga nem kiilonbozik az egyes, dGnmagukban
alkalmazott vakcinaknal leirtaktol. Az alkalmazas elott olvassa el a Cevac Transmune vakcina hasznalati
utasitasat is!

In ovo alkalmazas:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba.

A vakcinak adagszamat és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

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

Szubkutén alkalmazas:
A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojlercsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani.
A vakcinak adagszamat ¢és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

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

Egy otmilliliteres fecskendébe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd ugyanebbe fel kell szivni a
Vectormune ND ampulla felolvasztott tartalmat.

Egy masik 6tmilliliteres fecskenddbe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd a Cevac Transmune
tartalyaba juttatva, annak tartalmat fel kell oldani.

A feloldott vakcinakat az oldoszer zacskojaba kell juttatni, és enyhe razogatassal dssze kell keverni
azokat.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverhet6 €s egyiitt alkalmazhaté a Cevac MD Rispens vakcinaval szubkutan vakcinazaskor. Az

alkalmazas el6tt olvassa el a Cevac MD Rispens vakcina hasznalati utasitasat is!

Attekinté tablazat az eltérd kiszerelések javasolt higitasi lehetéségeihez, egyiittes alkalmazas esetén:

Ampullik szima x adagszam (D) Oldoszer kiszerelése | Egy adag mennyisége

Cevac MD Rispens | Vectormune ND (ml) (ml)
1x 1000 D 1x 1000 D 200
1x2000D 1 x2000D 400
2x2000D 2x2000D 800

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

Nem all rendelkezésre informacié az immunologiai allatgyogyaszati készitmény mas allatgyogyaszati
készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasanak hatékonysagara és artalmatlansagra vonatkozoéan, kivéve
a Cevac Transmune és a Cevac MD Rispens vakcinat (ahol az forgalomban van). A vakcina hasznalata

rrrrrr

sziikséges eldonteni.

Inkompatibilitdsok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Cevac Transmune ¢€s a Cevac MD Rispens
vakcinat (ahol az forgalomban van) ¢és az allatgyogyaszati készitmény hasznalatahoz biztositott oldoszert
(Cevac Solvent Poultry).

13. AFELNEM !—IASZNALT KESZiTMENY,VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

Kérdezze meg a kezel6 allatorvost, hogy milyen moédon semmisitse meg a tovabbiakban nem sziikséges
allatgyogyaszati készitményeket! Ezek az intézkedések a kornyezetet védik.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAKIDOPONTJA

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio talalhaté az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (http://www.ema.europa.cu/).

15. TOVABBI INFORMACIOK
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http://www.ema.europa.eu/

Forgalomba hozatali engedély szama(i): EU/2/15/188/004-006

1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazé tivegampulla. Az ampullak tartopalcan vannak

elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampullak adagszamat. Az ampullatarto-palcak folyékony
nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

200 ml oldészer polivinilklorid zacskdban, egyedi boritd-zacskoban.
400 ml oldoszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borito-zacskoban.
800 ml olddszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borité-zacskoban.
1000 ml oldodszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borito-zacskoban.
1200 ml oldodszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borito-zacskoban.
1600 ml oldodszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borito-zacskoban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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