A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA
1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE
Cevac MD HVT vakcina A.U.V.
szuszpenzid és oldoszer szuszpenziods injekcidhoz hazityukok részére
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy adagja (0,05 ml in ovo vagy 0,2 ml szubkutén) tartalmaz:

Hatoanyag:
Sejthez-kotott, €16 pulyka-herpeszvirus (HVT/Marek-betegség virus),
3-as szerotipus, FC-126 torzs: 2000 - 8000 PFU"

*PFU: plakk formal6 egység

Segédanyagok:

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz.
3. GYOGYSZERFORMA

Szuszpenzid és olddszer szuszpenzids injekcidhoz.
Sargastol a barnasig valtozo szinl, félig attetszd, fagyasztott virusszuszpenzio.
Az olddszer narancssarga-vords szind, tiszta oldat.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1  Célallatfaj(ok)

Hazityuk (csirke €s embrionalt tojas).

4.2  Terapias javallatok célallatfajonként

Naposcsibék ¢és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara, a Marek-betegség virus
mérsékelt és virulens torzsei altal okozott elhullasok, klinikai tiinetek és 1éziok csokkentésére.

Az immunitas kezdete: a vakcinazas utani 9. nap.

Az immunitéstartdssag: az egyszeri vakcinazas megfeleld védettséget nyljt a Marek-betegség
kialakulaséaval jaro fert6zésre fogékony idészakban.

4.3  Ellenjavallatok

Nings.

4.4  Kiilonleges figyelmeztetések minden célallatfajra vonatkozoan

Nincs.
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4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozd kulonleges 6vintézkedések

Kimutattak, hogy a csirkék 46 napig iiritik a vakcinatorzset. Artalmatlansagi vizsgéalatok
szerint az TUritett vakcinatorzs nem d4rtalmas a pulykdkra; mindazonaltal, kiilonleges
ovintézkedéseket kell tenni a vakcinatérzs pulykakra valo atterjedésének elkeriilése
érdekében. A tizszeres tuladagolas artalmatlan volt pulykakon, kacsdkon, fiirjeken,
gyongytyukokon, facanokon és galambokon.

Bizonyitott, hogy a vakcinatorzs csirkék kozott nem terjed.

Az allatok kezelését végzo személyre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcindt tartalmazd ampulldkat csak megfelelen
képzett személyzet kezelheti és alkalmazhatja.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazédsa — a folyékony nitrogénbdl vald kivétele és az
ampulla felolvasztasa és kinyitdsa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo:
védokesztyll, véddszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott tivegampulldk felrobbanhatnak a hirtelen homérsékletvaltozas hatasara.

A folyékony nitrogén tarolasa és haszndlata szaraz, jol szell6z6 helyen torténjen. A folyékony
nitrogén gazainak belégzése veszelyes.

A vakcinazott madarakkal érintkez6 személyeknek az altalanos higiéniai elveket kell
kovetniiik és kiilondsen ligyelniiik kell a vakcinazott csirkéktdl szarmazo alom kezelésekor.

4.6  Mellékhatasok (gyakorisaga és sulyossaga)

Nem ismert.

4.7  Vemhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténo alkalmazas

Nem alkalmazhato a tojasrakés idején €s a tojoszezon kezdetét megel6zo 4 hétben.

4.8  Gyoégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem all rendelkezésre informacié az immunologiai allatgydgyaszati készitmény mas
allatgyogyaszati készitménnyel torténd egyidejii alkalmazasdnak hatékonysagara ¢és

artalmatlansagra vonatkozoan.
A vakcina hasznalata eldtt vagy utan mas allatgyogyaszati készitmény alkalmazasat az eset
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4.9  Adagolas és alkalmazasi méd
In ovo vagy szubkutéan alkalmazasra.

In ovo alkalmazas:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt
tytiktojasba. Az in ovo alkalmazéashoz automatizalt in ovo tojasolto-berendezés hasznalhatd. A
tojasolto-berendezés beallitdsanak (kalibralasanak) biztositania kell, hogy minden egyes
tojasba 0,05 ml-es adag keriiljon.
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Szubkutan alkalmazés (elénydsen a nyak bdre ald):

A kelés napjan egyszeri alkalommal, csibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani. A vakcina
beoltasdhoz hasznalhat6 automata oltokésziilék. A kézi (nem automatizalt) oltashoz az 500
adagos kiszerelés javasolt.

Attekintd tablazatok az eltérd kiszerelések higitasi lehetdségeihez:

In ovo alkalmazashoz:

Fagyasztott szuszpenzi6 | Oldoszer | Egy adag
kiszerelések kiszerelése | mennyisége
Ampullak szama x adagszam | (ml) (ml)

D)

8 x 500 D 200

8 x 1000 D 400

4 x 2000 D 400

2 x 4000 D 400

4 x 4000 D 800 0,05

5x 4000 D 1000

6 x 4000 D 1200

8 x 4000 D 1600

Az automatizalt oltds sebessége legalabb 2500 tojas oranként, ezért a 10 percnél hosszabb
idejli oltas esetén legalabb a 400 ml-es vagy annal nagyobb kiszerelésii oldoszer hasznalata
javasolt a berendezés elOkészitéséhez és az oltas kivitelezéséhez.

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

Szubkutan alkalmazashoz:

Fagyasztott szuszpenzio | Oldoszer | Egy adag
kiszerelések kiszerelése | mennyisége
Ampullak szama x adagszam | (ml) (ml)

D)

2x500D 200

1 x 1000 D 200

1 x 2000 D 400

2 x 2000 D 800 0,20

1 x 4000 D 800

3x2000D 1200

2 x 4000 D 1600

Az aszeptikus koriilmények biztositdsara vonatkozo 4ltaldnos Ovorendszabalyokat az
alkalmazas minden részfolyamataban be kell tartani.

Ismerni kell a folyékony nitrogén kezelésére vonatkozd Osszes biztonsagi- és ovintézkedést,
hogy a személyi sériilés elkeriilhetd legyen.

A vakcina visszaoldasa:

1. Az oldoszer kiszerelésének megfeleld adagszadmt vakcina kivalasztasa utan, gyorsan
¢s pontosan a sziikséges darabszdmu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén
tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml olddszert egy 6t milliliteres fecskenddbe, legalabb 18 G-s méretli

tlin keresztil.
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3. Az ampulla tartalmat gyorsan, 27°C - 39°C-os vizben térténd enyhe razogatassal kell
felolvasztani.

4. Az ampulla tartalméanak teljes felolvaddsa utan, az ampullat kinyuajtott karral tartva
kell felbontani, hogy az ampulla torésébdl eredd sériilés kockazata megeldzhetd
legyen.

5. Felbontés utan, lassan kell felszivni az ampulla tartalmat a 2. pont szerint eldkészitett
5 ml-es fecskenddbe.

6. A felolvasztott szuszpenzidt az olddszer tartalyaba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak
szerint visszaoldott vakcinat enyhe razogatéassal 6ssze kell keverni.

7. A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségli higitott vakcinat, amivel at kell

obliteni az ampullat, majd finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskoba. Ezt a
miiveletet egy vagy két alkalommal meg kell ismételni.
8. A leirtak szerint higitott vakcinat enyhe razogatassal 6ssze kell keverni, igy a vakcina
kozvetleniil felhasznalhatova valik.
A felolvasztott ampulldk darabszdméanak megfeleléen, a 2-7. pontban leirt miiveleteket
ampullanként meg kell ismételni.
A feloldott vakcina azonnal felhasznalando: lassu razogatdssal rendszeresen meg kell keverni
az egyenletes sejtszuszpenzid fenntartasa érdekében, €s két oran beliil fel kell hasznalni.
A vakcinazas soran (példaul in ovo oltoberendezés hasznélata vagy idoben elhuzodo
kivitelezés esetén), idonként finoman Ossze kell keverni a vakcina-szuszpenziot, hogy annak
homogenitasa és a vakcinavirus megfeleld titerben torténd adagolasa folyamatosan biztositott
legyen.
4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézkedések, antidotumok), ha sziikséges
A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazésa utan tiinetek nem voltak megfigyelhetdek.

4.11 Klelmezés-egészségiigyi varakozasi id6(k)

Nulla nap.

5. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK
Allatgyogyaszati ATC kod: QI01ADO3

Farmakoterapids csoport: Immunologiai készitmények madarak szamara, €lovirus-vakcinak,
madéarherpesz-virus (Marek-betegség).

Elévirus-vakcina a Marek-betegség elleni aktiv immunités kivaltasara.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Fagyasztott virusszuszpenzio:
EMEM

L-glutamin
Natrium-bikarbonat




Hepes
Szarvasmarha eredetil szérum
Dimetil-szulfoxid

Injekcidhoz valo viz

Oldoészer (Cevac Solvent Poultry):
Cukor

Kazein hidrolizatum

Szorbit
Dikalium-hidrogén-foszfat
Kélium-dihidrogén-foszfat
Fenolvoros

Injekcidhoz vald viz

6.2  Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a készitmény hasznélatdhoz
mellékelt oldészert (Cevac Solvent Poultry).

6.3  Felhasznalhatosagi idétartam

A kereskedelmi csomagolasu fagyasztott virusszuszpenzi6 felhasznalhato: 2 év.
A kereskedelmi csomagolasu oldészer felhasznalhat6: 30 honap.
Az el6iras szerinti feloldas utan felhaszndlhato: 2 6ra (25°C alatti hémérsékleten).

6.4  Kiilonleges tarolasi eldirasok

Fagyasztott virusszuszpenzio:

Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és széllitand6 (-196°C-on).

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

Keltetokben a folyékony nitrogén tartalyt egy a keltetdszobatol és a csirkék tartashelyétol
elkiilonitett, tiszta, szaraz és jol szell6z6 helyiségben, fliggbleges pozicioban rogzitve kell
tarolni.

Oldoszer:
25°C alatt tarolandd. Nem fagyaszthato.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Fagyasztott szuszpenzid (visszaoldas elétt):

500, 1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazo, I-es tipusu, 2 ml-es livegampulla. Az
ampulldk tartopalcan vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampulldk
adagszamat.

Az ampullatarto-palcak folyékony nitrogént tartalmazo tartdlyban vannak elhelyezve.

Oldoszer:
200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml oldoszert tartalmazé polivinilklorid
zacsko, egyedi boritd-zacskoban.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a Kkészitmény
felhasznalasabol szarmazo hulladékok megsemmisitésére vonatkozo Kkiilonleges
utasitasok

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

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

A higitott vakcina felnyitott tartdlya nem hasznalhat6 fel ujra.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

3837/1/17 NEBIH ATI (500 adag)

3837/2/17 NEBIH ATI (1000 adag)
3837/3/17 NEBIH ATI (2000 adag)
3837/4/17NEBIH ATI (4000 adag)

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2017.januér 11.

10. A SZOVEG FELULVIZSGALATANAK DATUMA

2021. aprilis 14.

A FORGALMAZASRA, KIADASRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

A Cevac MD HVT vakcina A.U.V. gyartdsa, behozatala, birtokldsa, forgalmazasa, kiadasa
¢s/vagy felhasznaldsa az egyes tagéallamok teljes teriiletén vagy azok egy részén tiltva lehet a
nemzeti jogi szabalyozasnak megfeleléen. Mindenkinek, aki a Cevac MD HVT vakcina
A.U.V. gyartasdval, behozatalaval, birtoklasaval, forgalmazasaval, kiadasaval ¢és
felhasznalasaval kivan foglalkozni, konzultalnia kell az illetd tagallam illetékes hatosagaval
az aktudlis vakcindzasi stratégiaval kapcsolatban, mieldtt a fent emlitett tevékenységeket
megkezdené.
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