LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune ND suspensio ja liuotin injektionestetté varten, suspensio kanoille

2. LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS

Yksi annos kdyttovalmista rokotetta (0,05 ml annettuna munan sisélle tai 0,2 ml ihon alle) sisaltda:

Vaikuttava aine:

Solusidonnainen eldva rekombinantti kalkkunan herpesvirus (tHVT/ND), joka ilmentdd Newcastlen

tauti -viruksen lentogeenisen D-26-kannan fuusioproteiinia:

* PFU: plakkia muodostavaa yksikkoa

Taydellinen apuaineluettelo, katso kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO

Suspensio ja liuotin injektionestettd varten, suspensio.
Oranssinkellertdva puoliksi lapikuultava syvajaadytetty suspensio.
Liuotin on kirkas punainen liuos.

4. KLIINISET TIEDOT

4.1 Kohde-eliinlaji(t)

Kananpojat ja hedelméitetyt kananmunat

4.2 Kaiyttoaiheet kohde-elidinlajeittain

2500-8000 PFU*

18 vuorokauden ikiisten hedelmditettyjen kananmunien tai vuorokauden ikdisten kananpoikien
aktiiviseen immunisointiin Newcastlen tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
viahentdmiseen ja virulentin Marekin tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja

muutosten vahentdmiseen.

Immuniteetin muodostuminen Newcastlen tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 3 viikon

14ss4.

Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan broilereilla: 9 viikon ikdén asti.
Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan munivilla kanoilla: 18 viikon ikdén asti.

Immuniteetin muodostuminen Marekin tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 1 viikon idssa.
Immuniteetin kesto broilereilla ja munivilla kanoilla: Yksi rokotuskerta antaa suojan Marekin tauti -

virustartunnalta riskiajan yli.

4.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

4.4 Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain

Rokota vain terveitd elaimia.



4.5 Kaiyttoon liittyvit erityiset varotoimet

Eldimii koskevat erityiset varotoimet

Kanojen on osoitettu erittdvan rokotekantaa, ja rokotekannan todettiin levidvian hitaasti kalkkunoihin.
Levidmista ei havaittu tutkimuksen 35. pdivddn mennesséd, mutta sitd havaittiin 42 pdivan kuluttua
kontaktitutkimuksen aloittamisesta. Turvallisuustutkimukset osoittavat, etti eritetty rokotekanta on
turvallinen kalkkunoille. Erityisid varotoimenpiteitd on kuitenkin noudatettava, jotta véaltyttdisiin
levittdmasta rokotekantaa kalkkunoihin.

Rokotekannan ei osoitettu levidvan kananpoikien vélilla.

Rokotesuspensiota on sekoitettava sadnnollisesti rokottamisen aikana, jotta voidaan taata
rokotesuspension homogeenisuuden sdilyminen ja oikean rokoteviruspitoisuuden antaminen (esim.
automaattisia rokotuslaitteita munansiséiseen annostukseen kéytettiessé tai rokotustapahtuman

kestdessé kauan).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinlddkevalmistetta antavan henkilon on noudatettava

Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilokunta saa kasitelld nestemaista typped siséltavia
sdiligitd ja rokoteampulleja.

Eldinladkevalmistetta késiteltdessd, ennen nestemadisestd typesté esiin ottamista sekd ampullia
sulatettaessa ja avattaessa on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd,
suojalaseja ja saappaita.

Syvéjéadytetyt lasiampullit saattavat rdjahtda dkillisten ldimpdtilamuutosten seurauksena. Sailyté ja
kaytd nestemdistd typped vain kuivassa paikassa, jossa on hyvi ilmanvaihto. Nesteméisen typen
hengittdminen on vaarallista.

Rokotettujen lintujen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa seka oltava
erityisen varovaisia rokotettujen kananpoikien kuivikkeiden kisittelyssé.

4.6 Haittavaikutukset (yleisyys ja vakavuus)
Ei tunneta.
4.7 Kaytto tiineyden, imetyksen tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Alé kdytd muniville linnuille munintajakson alkamista edeltdvén 4 viikon aikana.

4.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Saatavilla olevat turvallisuus- ja tehotiedot osoittavat, ettd titd rokotetta voidaan sekoittaa ja antaa
yhdessd Cevac Transmunen kanssa munaan tai ihon alle annettavana rokotuksena. Sekoitettuna
valmisteet antavat suojaa Newcastlen tauti -, virulenttia Marekin tauti - ja hyvin virulentteja lintujen
tarttuva limapussintulehdus (IBD) -viruksia vastaan. Sekoitettuna rokotteiden turvallisuus ja teho eivét
eroa kuvailluista erikseen annettavien rokotteiden tiedoista. Lue myds Cevac Transmunen
valmistetiedot ennen kayttoa.

Anto munaan:
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikédiseen sikiolliseen kananmunaan.
Tarkista steriilin liuottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND Cevac Transmune Steriili liuotin
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml




5 x 4 000 annosta 5 x 4 000 annosta 1000 ml
6 x 4 000 annosta 6 x 4 000 annosta 1200 ml
8 x 4 000 annosta 8 x 4 000 annosta 1600 ml

Thon alle:

Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikéiselle broilerille.
Tarkista steriilin liuottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Steriili liuotin

2 x 1 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 ml
4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1000 ml
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1200 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1600 ml

Veda 2 ml liuotinta 5 ml:n ruiskuun ja veda siihen sen jélkeen Vectormune ND -ampullin sulanut

sisalto.

Vedad 2 ml steriilié liuotinta toiseen 5 ml:n ruiskuun ja liuota siithen sen jalkeen Cevac Transmune -

injektiopullon sisélto.

Liséa rokoteliuokset liuotinpussiin ja sekoita ravistelemalla sitd kevyesti.

Saatavilla on turvallisuus- ja tehotietoja, jotka osoittavat, etti titd roketetta voidaan sekoittaa ja antaa
ihonalaisesti yhdessd Cevac MD Rispensin kanssa. Lue liséksi Cevac MD Rispensiksen tuotetiedot

ennen kayttoa.

Seuraavassa taulukossa on esitetty suositeltu laimennus eri méérilld, kun valmisteita kaytetdin

yhdessé:
Ampullien lukuméiiri x annokset Liuotinmiiirs Yhd?; annoksen
Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) ! (aI:;lll)u *
1 x 1 000 annosta 1 x 1 000 annosta 200
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 0,20
4 000 + 1000 annosta 4 000 + 1000 annosta 1000
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1200
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1600

Turvallisuus- ja tehotietoja ei ole saatavilla timén rokotteen kdytosté yhdessd muiden

eldinlddkevalmisteiden kuin Cevac Transmunen sekd Cevac MD Rispensiksen (sielld, missd ne on
tuotu markkinoille) kanssa. P44dtos timéan rokotteen kdytdstd ennen tai jalkeen minkd tahansa muun

eldinladkevalmisteen kayttod pitdd tehdd tapauskohtaisesti.

4.9 Annostus ja antotapa

Anto munaan tai ihon alle.

Anto munaan:

Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikéiseen sikiolliseen kananmunaan.
Annettaessa rokote munan sisélle voidaan kayttdd automaattista rokotuslaitetta. Munansisdiseen
annostukseen kdytettdva laite on kalibroitava, jotta varmistetaan 0,05 ml:n annoksen antaminen

jokaiseen munaan.




Ihon alle:
Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikéiselle broilerille tai munivalle kanalle. Rokote
voidaan antaa automaattiruiskulla.

Seuraavassa taulukossa on esitetty laimennus eri méérilla:

Anto munaan:

Rokoteampullien méiri Liuotinmiiiri Yhden annoksen
(Rokoteampullien méiri kerrottuna (ml) tilavuus
tarvittavien annosten méiréilli) (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 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Automaattinen rokotuslaite antaa rokotteen vahintdin 2500 munaan tunnissa. Siksi liuotinta on
suositeltavaa varata vahintddn tai yli 400 ml, jotta rokotteita voidaan valmistella ja antaa yli

10 minuutin ajan. Munansisdiseen annostukseen kéytettiava laite on kalibroitava, jotta varmistetaan
0,05 ml:n annoksen antaminen jokaiseen munaan.

Annettaessa rokote munaan automaattisella laitteella ei ole suositeltavaa kéyttéa alle 400 ml liuotinta,
koska se ei valttdmatta riitd laitteen valmisteluun ja rokottamiseen yli 10 minuutin ajan. 200 ml

liuotinta voidaan kéyttdd annosteltaessa rokote manuaalisesti.

Anto ihon alle:

Rokoteampullien mééra Liuotinmiira Yhden annoksen
(Rokoteampullien méiri Kerrottuna (ml) tilavuus

tarvittavien annosten méirilli) (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 1000 0,20

3 x 2000 1200 0,20

2 x 4000 1600 0,20

Kaéyté kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.
Estéd henkildvahingot tutustumalla kaikkiin nesteméisen typen késittelyd koskeviin turvallisuus- ja
varotoimenpiteisiin.

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1. Kun olet tarkistanut liuoksen pussikokoa vastaavan rokotteen ampullilddkemuodon annoskoon,
ota nopeasti esiin nestetyppisdiliosté tarkalleen vaadittava maérd ampulleja.

2. Vedi 2 ml livotinta 5 ml:n ruiskuun.

3. Sulata ampullien siséltd nopeasti ravistelemalla kevyesti 27-39 °C:ssa vedessa.

4. Heti kun ampullit ovat tiysin sulaneet, ne avataan pitéen niitd késivarren mitan etdisyydell4,
jotta véltyttiisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

5. Kun ampulli on avattu, veda sen sisélto vahintddn 18 G:n neulalla hitaasti 5 ml:n steriiliin
injektioruiskuun, jossa on jo 2 ml liuotinta.

6. Liséa suspensio liuotinpussiin. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan
ravistelemalla sitd kevyesti.

7. Veda osa liuotetusta rokotteesta ruiskuun huuhdellaksesi ampullin. Poista huuhteluneste
ampullista ja palauta se takaisin liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

8. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sitd kevyesti kiyton

yhteydessa.



Toista kohtien 2—7 vaiheet tarvittavalle maarélle ampulleja, jotka sulatetaan.

Kayté rokote vilittomasti, sekoita sdédnnollisesti hitaasti tasaisen solususpension takaamiseksi ja kéyti
kahden tunnin kuluessa.

Sen jalkeen, kun ampullin sisélt6 on lisétty liuottimeen, kdyttovalmis valmiste on kirkas, variltdan
punainen injektioneste, liuos.

Havitd kaikki vahingossa sulatetut ampullit.
Aléd missddn tapauksessa jaddytd sulanutta rokotetta uudelleen.
Alé kaytd laimennettua rokotetta siséltévid, avattuja séiliditd uudelleen.

4.10 Yliannostus (oireet, hititoimenpiteet, vastalidfikkeet) (tarvittaessa)
10-kertaisen rokoteannoksen ei havaittu atheuttavan oireita.
4.11 Varoaika

Nolla vrk.

5. IMMUNOLOGISET OMINAISUUDET

Farmakoterapeuttinen ryhmi: Immunologiset valmisteet linnuille, elavét virusrokotteet siipikarjalle.
ATCvet-koodi: QIO1AD.

Rokotteen teho testattiin virulentilla Marekin taudin viruskannalla MD70 sekd NDV-viruskannalla
Herts33/56.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Suspensio:
Eagle’s minimum essential medium

L-glutamiini
Natriumbikarbonaatti

HEPES

Naudan seerumi
Dimetyylisulfoksidi
Injektionesteisiin kdytettavi vesi

Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti

Sorbitoli

Dikaliumvetyfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Fenolipunainen

Injektionesteisiin kéytettdva vesi

6.2 Tirkeimmiét yhteensopimattomuudet
Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kuin Cevac Transmunen ja Cevac MD Rispensin

(sielld, missd ne on tuotu markkinoille) kanssa ja eldinlddkevalmisteen mukana tulevan liuottimen
kanssa (Cevac Solvent Poultry).



6.3 Kestoaika
Avaamattoman pakkauksen kestoaika:

Suspensio: 2 vuotta
Liuotin: 30 kuukautta
Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika 2 tuntia.

6.4. Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Suspensio:
Sdilyta ja kuljeta syvdjdiddytettynd nesteméisessd typessd (-196 °C).
Nestemadisen typen mééra sdilidssd on tarkastettava sddnnollisesti ja sdilio on tiytettdva tarvittaessa.

Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.
Ei saa jaatya.

6.5 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Suspensio:
Yksi tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka siséltda 1 000, 2 000 tai 4 000 rokoteannosta. Ampullit

ovat telineessd, jossa on annoksen osoittava etiketti.
Ampullitelineet varastoidaan sdilidissa, jotka sisdltavit nestemadisté typped.

Liuotin:
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml tai 1600 ml liuotinta
yksittdispakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole markkinoilla.

6.6 Erityiset varotoimet kiyttimiittomien lafikevalmisteiden tai niisti periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Kayttdmattomat eldinléddkevalmisteet tai niistd perdisin olevat jatemateriaalit on hivitettdva
paikallisten méirdysten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

UNKARI

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/188/004-006

9.  ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN

MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmispdiviméaara: 08/09/2015
Uudistamispaivamaara: 20/07/2020



10 TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

{PP/KK/VVVV}
Tété eldinlddkevalmistetta koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.

MYYNTIA, TOIMITTAMISTA JA/TAI KAYTTOA KOSKEVA KIELTO

Jokaisen sellaisen henkilon, jonka aikomuksena on tdmén eldinldékevalmisteen valmistus,
maahantuonti, hallussapito, myynti, toimittaminen ja kéyttd, on otettava ensin yhteyttd asianomaisen
jasenvaltion toimivaltaiseen viranomaiseen voimassa olevien rokotusmaérdysten selvittamiseksi, silla
nidma toimet voivat olla kiellettyjé kansallisen lainsddddnnon nojalla joko koko jésenvaltion alueella
tai osassa sité.


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

LIITE II

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA



A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

UNKARI

Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

UNKARI

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Eldinlddkemadrays

Euroopan parlamentin ja neuvoston muutetun direktiivin 2001/82/EY 71 artiklan mukaisesti

jésenvaltio voi kansallisen lainsdddéntonsd mukaisesti kieltdd immunologisen eldinldékevalmisteen

maahantuonnin, myynnin, jakelun ja/tai kiyton koko alueellaan tai osassa sité, jos osoitetaan, etti:

a) valmisteen kdyttdminen on ristiriidassa kansallisen ohjelman kanssa, joka koskee eldintautien
diagnosointia, valvontaa tai havittdmista, tai valmisteen kayttd vaikeuttaa sen varmistamista,
ettd kontaminaatiota ei esiinny elévissé eldimissa tai rokotetuista eldimisté perdisin olevissa

elintarvikkeissa tai muissa tuotteissa.

b)  tautia, jota vastaan valmisteen on tarkoitus antaa immuniteetti, ei esiinny suuressa méérin
kyseiselld alueella.

Talle valmisteelle vaaditaan virallinen erdnvapautus.
C. SELVITYS JAAMIEN ENIMMAISMAARISTA

Asetusta (EY) No 470/2009 ei sovelleta biologista alkuperdd oleviin vaikuttaviin aineisiin, joilla on
tarkoitus saada aikaan aktiivinen immuniteetti.

Valmisteyhteenvedon kappaleessa 6.1. lueteltujen apuaineiden (mukaan lukien adjuvantit) ei katsota

kuuluvan Asetuksen (EU) No 470/2009 soveltamisalaan kun niitd kdytetdan kuten tissa
eldinlddkevalmisteessa.
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LIITE 111

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1000, 2000 tai 4000 annoksen ampullit

1. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectormune ND

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARAT

rHVT/ND

3.  SISALLON PAINO, TILAVUUS TAI ANNOSMAARA

1000 annosta
2000 annosta
4000 annosta

4. ANTOREITIT

Thon alle tai munaan.

| 5. VAROAIKA (VAROAJAT)

| 6.  ERANUMERO

Lot {numero}

| 7. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

| 8.  MERKINTA “ELAIMILLE”

Eldimille.

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Unkari
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA ULKOPAKKAUKSESSA TAI SISAPAKKAUKSESSA

Pussit, jossa on 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml tai 1600 ml liuotinta

| 1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Cevac Solvent Poultry

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

3.  LAAKEMUOTO

| 4. PAKKAUSKOKO

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

| 5.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

| 6. KAYTTOAIHEET

‘ 7. ANTOTAPA JA ANTOREITTI(ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttod. ja-hdvittamisti:

‘ 8. VAROAIKA (VAROAJAT)

‘ 9. TARVITTAESSA ERITYISVAROITUS(ERITYISVAROITUKSET)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.

| 10.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP {kuukausi/vuosi}

‘11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jaitya.
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12. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI

13. MERKINTA “ELAIMILL.E”, TOIMITTAMISLUOKITTELU SEKA
TOIMITTAMISEN JA KAYTON EHDOT JA RAJOITUKSET, JOS TARPEEN

Eldimille

14. MERKINTA “EI LASTEN NAKYVILLE EIKA ULOTTUVILLE”

15. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

logo
tai

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest

Szallas u. 5.

Unkari

16. MYYNTILUPIEN NUMEROT

‘ 17. VALMISTAJAN ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE
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PAKKAUSSELOSTE
Vectormune ND suspensio ja liuotin injektionestetti varten, suspensio kanoille

1. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE SEKA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVAN VALMISTAJAN NIMI JA OSOITE EUROOPAN TALOUSALUEELLA,
JOS ERI

Myvyntiluvan haltija ja erdn vapauttamisesta vastaava valmistaja:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

UNKARI

2. ELAINLAAKEVALMISTEEN NIMI

Vectormune ND suspensio ja liuotin injektionestettd varten, suspensio kanoille

3.  VAIKUTTAVAT JA MUUT AINEET

Solusidonnainen elévé rekombinantti kalkkunan herpesvirus (rtHVT/ND),

joka ilmentdi Newcastlen tauti -viruksen lentogeenisen D-26-kannan fuusioproteiinia: 2500-8000
PFU*/annos

* PFU: plakkia muodostavaa yksikkoa

Oranssinkellertdva puoliksi ldpikuultava syvdjaadytetty suspensio.

Liuotin on kirkas punainen liuos.

4. KAYTTOAIHEET

18 vuorokauden ikdisten hedelmditettyjen kananmunien tai vuorokauden ikéisten kananpoikien
aktiiviseen immunisointiin Newcastlen tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
vihentdmiseen ja virulentin Marekin tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja
muutosten vihentdmiseen.

Immuniteetin muodostuminen Newcastlen tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 3 viikon
idssd.

Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan broilereilla: 9 viikon ikdén asti.

Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan munivilla kanoilla: 18 viikon ikdén asti.

Immuniteetin muodostuminen Marekin tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 1 viikon idssa.
Immuniteetin kesto broilereilla ja munivilla kanoilla: Yksi rokotuskerta antaa suojan Marekin

tauti -virustartunnalta riskiajan yli.

S. VASTA-AIHEET

Ei ole.

6. HAITTAVAIKUTUKSET

Ei tunneta.
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Jos havaitset haittavaikutuksia, vaikka niité ei olisikaan mainittu tdssd pakkausselosteessa, tai jos olet
sitd mieltd, ettd 1adke ei ole tehonnut, ilmoita asiasta eldinldakarillesi.

7. KOHDE-ELAINLAJIT

Kananpojat ja hedelmoitetyt kananmunat.

8. ANNOSTUS, ANTOREITIT JA ANTOTAVAT KOHDE-ELAINLAJEITTAIN

Anto munaan:
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikéiseen sikiolliseen kananmunaan.
Annettaessa rokote munan sisille voidaan kéyttdad automaattista rokotuslaitetta.

Ihon alle:

Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikédiselle broilerille tai munivalle kanalle. Rokote
voidaan antaa automaattiruiskulla.

Seuraavassa taulukossa on esitetty laimennus eri méérilla:

Anto munaan:

Rokoteampullien méiri Liuotinmiiiri Yhden annoksen
(Rokoteampullien mééri kerrottuna (ml) tilavuus
tarvittavien annosten méirilli) (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 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Automaattinen rokotuslaite antaa rokotteen vahintddn 2500 munaan tunnissa. Siksi liuotinta on
suositeltavaa varata vahintdén tai yli 400 ml, jotta rokotteita voidaan valmistella ja antaa yli

10 minuutin ajan. Munansiséiseen annostukseen kéytettéva laite on kalibroitava, jotta varmistetaan
0,05 ml:n annoksen antaminen jokaiseen munaan.

Annettaessa rokote munan sisélle ei ole suositeltavaa kayttda alle 400 ml liuotinta, koska se ei

valttdmatta riitd laitteen valmisteluun ja rokottamiseen yli 10 minuutin ajan. 200 ml liuotinta voidaan
kayttda annosteltaessa rokote manuaalisesti.

Annostus ihon alle:

Rokoteampullien mééra Liuotinmééra Yhden annoksen
(Rokoteampullien mééri kerrottuna (ml) tilavuus

tarvittavien annosten méirilli) (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 1000 0,20

3 x 2000 1200 0,20

2 x 4000 1600 0,20

9. ANNOSTUSOHJEET
Kéytd kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.
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Estéd henkildvahingot tutustumalla kaikkiin nesteméisen typen késittelyd koskeviin turvallisuus- ja
varotoimenpiteisiin.

Rokotesuspension valmisteleminen:
1. Kun olet tarkistanut liuottimen pussikokoa vastaavan rokotteen ampullilddkemuodon
annoskoon, ota nopeasti esiin nestetyppisdiliosta tarkalleen vaadittava maara ampulleja.
2. Veda 2 ml liuotinta 5 ml:n ruiskuun
3. Sulata ampullien sisdltd nopeasti ravistelemalla kevyesti 27-39 °C:ssa vedessa.
4. Heti kun ampullit ovat tdysin sulaneet, ne avataan pitden niitd kdsivarren mitan etiisyydelld,
jotta véltyttiisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.
5. Kun ampulli on avattu, vedd sen sisiltd véhintdan 18 G:n neulalla hitaasti 5 ml:n steriiliin
injektioruiskuun, jossa on jo 2 ml liuotinta.
6. Liséé suspensio liuotinpussiin. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan
ravistelemalla sitd kevyesti.
7. Veda osa liuotetusta rokotteesta ruiskuun huuhdellaksesi ampullin. Poista huuhteluneste
ampullista ja palauta se takaisin liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.
8. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sitd kevyesti kdyton
yhteydessa.

Toista kohtien 2-7 vaiheet tarvittavalle méarélle ampulleja, jotka sulatetaan.

Kayté rokote vilittomasti, sekoita sdénnoéllisesti hitaasti tasaisen solususpension takaamiseksi ja kayta
2 tunnin kuluessa. Rokotesuspensiota on sekoitettava sddnnollisesti rokottamisen aikana, jotta voidaan
taata rokotesuspension homogeenisuuden sidilyminen ja oikean rokoteviruspitoisuuden antaminen
(esim. automaattisia rokotuslaitteita munansisdiseen annostukseen kéytettiessé tai rokotustapahtuman
kestdessd kauan).

Sen jélkeen, kun ampullin sisélto on lisétty liuottimeen, kayttdvalmis valmiste on kirkas, vériltdén
punainen injektioneste, liuos.

Ali kiiytd Vectormune ND:td, jos havaitset injektiopulloissa nikyvid merkkeji virin haalenemisesta.
Havité kaikki vahingossa sulatetut ampullit.

Al4 missiin tapauksessa jaddytd uudelleen sulanutta rokotetta.

Al4 kiiytd uudelleen liuotettua rokotetta siséltivid silioiti.

10. VAROAIKA (VAROAJAT)

Nolla vuorokautta.

11. SAILYTYSOLOSUHTEET

Ei lasten ndkyville eiké ulottuville.

Suspensio:
Sdilyta ja kuljeta syvdjaddytettynd nestemdaisessa typessa (-196 °C).
Nestemadisen typen mééra sdilidssd on tarkastettava sddnnollisesti ja sdilio on tiytettdva tarvittaessa.

Liuotin:
Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jédtya.

Al kilytd titi eldinldfikevalmistetta viimeisen kdyttdpdivimairin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi.
Erdantymispdivalld tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivas.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun valmisteen kestoaika: 2 tuntia.

19



12. ERITYISVAROITUKSET

Erityisvaroitukset kohde-eldinlajeittain:
Rokota ainoastaan terveitd elaimia.

Eldimié koskevat erityiset varotoimet:

Rokotetut kanat saattavat erittdd rokotekantaa. Levidmistd kalkkunoihin ei havaittu
kontaktitutkimuksen 35. pdivddn mennessé, mutta sitd havaittiin 42 paivan kuluttua tutkimuksen
aloittamisesta. Erityisid varotoimenpiteitd on noudatettava, jotta véltyttiisiin levittdmasta
rokotekantaa kalkkunoihin.

Rokotekannan ei osoitettu levidvan kananpoikien valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldékevalmistetta antavan henkilén on noudatettava:

Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilokunta saa kasitelld nestemaista typped siséltavia
sdilioitd ja rokoteampulleja.

Eldinladkevalmistetta késiteltdessd, ennen nesteméisestd typesta esiin ottamista sekd ampullia
sulatettaessa ja avattaessa on kdytettdva henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakésineitd,
suojalaseja ja saappaita.

Syvéjéadytetyt lasiampullit saattavat rdjahtda dkillisten ldimpdtilamuutosten seurauksena. Sailyté ja
kaytd nestemdistd typped vain kuivassa paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Nestemdisen typen
hengittdminen on vaarallista.

Rokotettujen lintujen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa seka oltava
erityisen varovaisia rokotettujen kananpoikien kuivikkeiden kisittelyssé.

Munivat linnut:
Alé kdytd muniville linnuille tai 4 viikon sisélld ennen munintakauden alkua.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Saatavilla olevat turvallisuus- ja tehotiedot osoittavat, ettd titd rokotetta voidaan sekoittaa ja antaa
yhdessd Cevac Transmunen kanssa munaan tai broilerille ihon alle annettavana rokotuksena.
Sekoitettuna valmisteet antavat suojaa Newcastlen tauti -, virulenttia Marekin tauti - ja hyvin
virulentteja lintujen tarttuva limapussintulehdus (IBD) -viruksia vastaan. Sekoitettuna rokotteiden
turvallisuus ja teho eivét eroa kuvailluista erikseen annettavien rokotteiden tiedoista. Lue myds Cevac
Transmunen valmistetiedot ennen kayttoa.

Anto munaan:
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikédiseen sikiolliseen kananmunaan. Tarkista
steriilin livottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND Cevac Transmune Steriili liuotin
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml
4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml
5 x 4 000 annosta 5 x 4 000 annosta 1000 ml
6 x 4 000 annosta 6 x 4 000 annosta 1200 ml
8 x 4 000 annosta 8 x 4 000 annosta 1600 ml

Anto ihon alle:
Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikéiselle broilerille.
Tarkista steriilin liuottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Steriili liuotin

2 x 1 000 annosta

1 x 2 000 annosta

400 ml

1 x 2 000 annosta

1 x 2 000 annosta

400 ml
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2 x 2 000 annosta

2 x 2 000 annosta

800 ml

1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 ml
4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1000 ml
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1200 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1600 ml

Veda 2 ml livotinta 5 ml:n ruiskuun ja veda siihen sen jilkeen Vectormune ND -ampullin sulanut

sisalto.

Vedad 2 ml steriilié liuotinta toiseen 5 ml:n ruiskuun ja liuota siithen sen jalkeen Cevac Transmune -

injektiopullon sisalto.

Liséa rokoteliuokset liuotinpussiin ja sekoita ravistelemalla sitd kevyesti.

Saatavilla on turvallisuus- ja tehotietoja, jotka osoittavat, ettd tita roketetta voidaan sekoittaa ja antaa
ihonalaisesti yhdessd Cevac MD Rispensin kanssa. Lue lisdksi Cevac MD Rispensiksen tuotetiedot

ennen kayttoa.

Seuraavassa taulukossa on esitetty suositeltu laimennus eri méérilla, kun valmisteita kaytetdin

yhdessé:
Ampullien lukuméiiri x annokset Liuotinmiirs Yhd?; annoksen
Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) ' (aI:;lll)u *

1 x 1 000 annosta 1 x 1 000 annosta 200
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 0,20

4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1000
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1200
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1600

Turvallisuus- ja tehotietoja ei ole saatavilla timdn immunologisen eldinlddkevalmisteen kaytosta
yhdessd muiden eldinlddkevalmisteiden kuin Cevac Transmunen ja Cevac MD Rispensiksen (sielld,
missé ne on tuotu markkinoille) kanssa. Pdatos timén rokotteen kdytostd ennen tai jalkeen minka
tahansa muun eldinlddkevalmisteen kdyttod pitdd tehdd tapauskohtaisesti.

Yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkevalmisteiden kuin kuin Cevac Transmunen ja Cevac MD
Rispensiksen (sielld, missd ne on tuotu markkinoille) kanssa ja eldinlddkevalmisteen mukana tulevan
livottimen kanssa (Cevac Solvent Poultry).

13. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMAN VALMISTEEN TAI
LAAKEJATTEEN HAVITTAMISEKSI

Kysy kayttamattomien lddkkeiden havittdmisestd eldinlddkariltdsi. Nama toimenpiteet on tarkoitettu

ympériston suojelemiseksi..

14. PAIVAMAARA, JOLLOIN PAKKAUSSELOSTE ON VIIMEKSI HYVAKSYTTY

Tata eldinldadkevalmistetta koskevia yksityiskohtaisia tietoja on saatavilla Euroopan lddkeviraston
verkkosivuilla osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.
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15. MUUT TIEDOT

Myyntiluvan numerot: EU/2/15/188/004-006

Yksi tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka siséltdad 1 000, 2 000 tai 4 000 rokoteannosta. Ampullit
ovat telineessd, jossa on annoksen osoittava etiketti.

Ampullitelineet varastoidaan sdilidissd, jotka sisdltdvat nestemadistd typped.

Polyvinyylikloridipussi, jossa on 200 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 400 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 800 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 1000 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 1200 ml liuotinta yksittiispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 1600 ml liuotinta yksittdispakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole markkinoilla.
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