PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune ND suspenzia a rozpustadlo na injekéntl suspenziu

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,05 ml podanim in-ovo alebo 0,2 ml pouzitim subkutanne)

obsahuje:

Utinné latky:

Morcaci herpesvirus, kment tHVT/ND (asociovany s bunkami), exprimujuci gén fizneho proteinu

virusu newcastleskej choroby (kmen D-26), zivy
*PFU: plakotvorné jednotky

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zloziek

Suspenzia:

EMEM

L-glutamin

Hydrogenuhlicitan sodny

HEPES

Bovinné sérum

Dimetylsulfoxid

Voda na injekcie

Rozpustadlo:

Sachardza

Hydrolyzovany kazein

Sorbitol

Hydrogenfosfore¢nan draselny

Dihydrogenfosfore¢nan draselny

Fenolova ¢erven

Voda na injekcie

2 500 — 8 000 PFU*

uspenzia: oranzova az bledozlta polopriehl'adna zmrazena.
S bledozlt 1 hl'ad

Rozpustadlo: Ciry Eerveny roztok.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Cielové druhy

Kurcata a embryonované vajcia kurciat.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciePovy druh



Na aktivnu imunizaciu 18 dilovych embryonovanych vajec kurciat alebo jednodnovych kurciat, na
redukciu mortality a klinickych priznakov vyvolanych virusom pseudomoru hydiny a na redukciu
mortality, klinickych priznakov a 1ézii vyvolanych virulentnym virusom Markovej choroby.
Nastup imunity proti pseudomoru hydiny u brojlerov a nosnic: v 3 tyzdioch Zivota

Trvanie imunity proti pseudomoru hydiny u brojlerov: v 9 tyzdnoch zivota.

Trvanie imunity proti pseudomoru hydiny u nosnic: v 18 tyzdioch Zivota.

Nastup imunity proti Markovej chorobe u brojlerov a nosnic: v 1 tyzdni Zivota.

Trvanie imunity proti Markovej chorobe u brojlerov a nosnic: Jedna davka vakciny je dostatocna na
zabezpecenie ochrany pocas rizikového obdobia infekcie virusom Markovej choroby.

3.3 Kontraindikacie

Nie su.

3.4 Osobitné upozornenia

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

V §tdii hodnotiace;j riziko prenosu po kontakte sa preukazalo, Ze kurcata vylucovali vakcinany kmen
a doslo k pomalému prenosu na morky. Vakcina¢ny kmen nebolo mozné zistit’ na 35. den, ale bol
zisteny po 42 dioch. Skuasky bezpecnosti preukazali, ze vylu¢ovany vakcina¢ny kmen nie je pre
morky Skodlivy, napriek tomu je potrebné prijat’ opatrenia, ktoré zabrania prenosu vakcina¢ného
kmena na morky.

Prenos medzi kur¢atami nebol preukazany.
Je treba zabezpecit', aby sa suspenzia vakciny v dobe vakcinacie stale opatrne mieSala, aby sa zarucilo,
ze suspenzia vakciny zostava homogénna a ze sa podava spravny titer vakciny (napriklad v pripade

pouzitia in-ovo vakcinacnych automatov alebo v pripade dlhsiu dobu trvajucich vakcinécii).

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratdm:

S kontajnermi s tekutym dusikom a s ampulkami s vakcinou méze manipulovat’ len riadne zaskoleny
personal.

Pri manipuldcii s veterindrnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomocky skladajice sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a vysokych topanok, a to pred odobratim pripravku z tekutého dusika,
pocas rozmrazovania ampulky a jej otvarania.

Zamrazené sklenené ampulky mozu pri ndhlych zmenéch teploty explodovat’. Uchovavajte a
pouzivajte tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Osoby, ktoré prichadzaji do kontaktu s vakcinovanymi vtakmi by mali dodrziavat’ vSeobecné zasady
hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast obozretni pri

manipulécii so zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od neddvno vakcinovanych kurciat.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:

Neuplatiiuju sa.



3.6 Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich ucinkov je dolezité. Umoznuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hldsenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii, alebo prislusnému narodnému organu prostrednictvom narodného
systému hldsenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Nosnice:

Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdiov pred zaciatkom znasky.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju , Ze tato vakcina sa moze zmieSat’ a podavat’ s
Cevac Transmune in vivo alebo subkutanne. ZmieSan¢ vakciny chrania proti virusu pseudomoru
hydiny, virulentnému virusu Marekovej choroby a vel'mi virulentnému virusu infekénej burzy (IBD).
Parametre bezpecnosti a G¢innosti zmieSanych vakcin sa neliSia od parametrov opisanych pre vakciny
podavané oddelene. Pred pouzitim si precitajte aj informécie o lieku Cevac Transmune.

Podanie in -ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového embryonovaného brojlerového
nasadového vajca. Velkost’ davky vakcin a sterilného rozpustadla prispdsobte podl'a nasledujicej

tabul’ky.

Vectormune ND Cevac Transmune Sterilné rozpust'adlo
2 x 2,000 davka 2 x 2,000 davka 200 ml

1 x 4,000 davka 1 x 4,000 davka 200 ml

2 x 4,000 davka 2 x 4,000 davka 400 ml

4 x 4,000 davka 4 x 4,000 davka 800 ml

5 x 4,000 davka 5 x 4,000 davka 1000 ml

6 x 4,000 davka 6 x 4,000 davka 1200 ml

8 x 4,000 davka 8 x 4,000 davka 1600 ml

Subkutanne pouzitie:

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda brojlerom v 1. den zivota. Velkost’ davky vakein a

sterilného rozpustadla prisposobte podl'a nasledujticej tabul’ky.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Sterilné rozpust'adlo

2 x 1,000 davka

1 x 2,000 davka

400 ml

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

Do 5 ml striekacky natiahnite 2 ml sterilného rozpustadla, a potom roztopte obsah liekovky

Vectormune ND.

Do inej 5 ml striekacky natiahnite 2 ml sterilného rozptistadla, a potom rozpustte obsah liekovky

Cevac Transmune.

Rozpustené vakciny premiestnite do vrecka na rozpustadlo a jemne premiesajte.




Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, ze tato vakcina sa mdze miesat’ a podat’ s Cevac
MD Rispens subkutannou aplikaciou. Pred pouzitim si precitajte aj informacie o vakcine Cevac MD
Rispens.

Prehl’adna tabul’ka odporacanych moznosti riedenia réznych baleni v pripade spojeného pouzitia:
Pocet ampuliek x davka (D) Sterilné dO;)JE;n jednej
Cevac MD Rispens Vectormune ND rozpustadlo (ml) (ml)

1 x 1,000 D 1 x 1,000 D 200

1 x 2,000 D 1x2,000 D 400

2x2,000D 2 x 2,000 D 800

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

3x2000D 3x2000D 1200

2 x4000D 2 x 4000 D 1600

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a G¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita s
inym veterinarnym liekom, okrem Cevac Transmune a Cevac MD Rispens (kde sa uvadza na trh).
Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho lieku musi byt preto
vykonané na zéklade zvazenia jednotlivych pripadov.

3.9 Cesty podania a davkovanie
Na pouzitie in-ovo a na subkutanne pouzitie.

Podanie in — ovo:

Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového embryonovaného brojlerového
nasadového vajca. Na podanie in-ovo mozno pouzit’ in-ovo vakcinacny automat. Zariadenie na
podanie in-ovo musi byt kalibrované tak, aby bolo zabezpecené, Ze do kazdého vajca sa poda davka
0,05 ml.

Velkost’ balenia vakciny Velkost’ balenia Objem jednej
(pocet ampuliek vakciny nasobeny | rozpustadla (ml) davky (ml)
potrebnym poctom davok)

2 x 2,000 200 0.05

1 x 4,000 200 0.05

2 x 4,000 400 0.05

4 x 4,000 800 0.05

5 x 4,000 1000 0.05

6 x 4,000 1200 0.05

8 x 4,000 1600 0.05

Rychlost’ podavania vakcina¢nym automatom je najmenej 2 500 vajec za hodinu a na pripravu
vakcina¢ného zariadenia a na vlastna vakcinaciu, ktora ma trvat’ dlhsie ako 10 mintt sa preto
odporuca pouzit’ velkost’ balenia rozpustadla najmenej alebo viac ako 400 ml. Zariadenie na podanie
in-ovo musi byt kalibrované tak, aby bolo zabezpecené, ze do kazdého vajca sa poda davka 0,05 ml.

Na podanie in-ovo vakcinacnym automatom sa neodporii¢a pouzivat’ mensie balenie rozpustadla ako
400 ml, pretoze nemusi stacit’ na pripravu vakcina¢ného zariadenia a na vlastnu vakcinaciu, ktora ma
trvat’ dlhsie ako 10 minut. Na manudlnu vakcinaciu mozno pouzit’ 200 ml velkost’ balenia
rozpustadla.

Subkutanne pouzitie:




Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda brojlerom a nosniciam v 1. deii zivota. Vakcinu sa
modze podavat’ injekénym automatom.

Velkost’ balenia vakciny VePkost’ balenia Objem jednej
(pocet ampuliek vakciny nasobeny | rozpustadla (ml) davky (ml)
potrebnym poctom davok)

1 x 1,000 200 0.20

1 x 2,000 400 0.20

2 x 2,000 800 0.20

1 x 4,000 800 0.20

4,000 + 1,000 1000 0.20

3 x 2,000 1200 0.20

2 x 4,000 1600 0.20

Pri vSetkych odporucanych technikach riedenia sa maju dodrziavat’ bezné aseptické postupy.
Oboznamte sa podrobne so vSetkymi bezpecnostnymi pokynmi pri manipulacii s tekutym dusikom,
aby sa predislo zraneniu 0sdb.

Priprava injekénej suspenzie

1.Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajuceho mnozstva rozpustadla, rychlo odoberte
presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

2.Natiahnite 2 ml rozpustadla do 5 ml injekcne;j striekacky.

3.0bsah ampuliek sa za pomoci jemného miesania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 -39 °C.

4 Ked st ampulky celkom rozmrazené, otvorte ich a drzte ich vo vzdialenosti dizky paze od tela, aby
sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.

5.Po otvoreni ampulky z nej pomaly odoberte obsah do 5 ml sterilnej injek¢nej striekacky, do ktorej
ste uz pred tym natiahli 2 ml rozptstadla; na odber pouzite injek¢nu ihlu s priemerom najmenej 18G.
6.Preneste suspenziu do vaku s rozpustadlom. Nariedena vakcina pripravena tu popisanym spésobom
sa jemne miesa.

7.0doberte cast’ nariedenej vakciny do injek¢nej striekacky a pouzite ju k vyplachu ampulky. Potom
odoberte tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnuta a preneste ju opatrne do vaku

s rozpustadlom. Opakujte jeden alebo dvakrat.

8.Nariedena vakcina pripravend ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravena na podanie.

Opakujte postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré maja byt rozmrazené.
Vakcinu pouzite ihned’, stale ju opatrne miesajte, aby bola zaistena homogénna suspenzia buniek
a pouzite najneskor do 2 hodin od pripravy.

Po pridani obsahu ampulky do rozpustadla je takto nariedend vakcina pripravena na podanie.
Nariedena vakcina je ¢ira, Cerveno sfarbena injek¢na suspenzia.

Zneskodnite vSetky ampulky, ktoré boli ndhodne rozmrazené. V Ziadnom pripade opitovne
nezmrazujte. Nepouzivajte opakovane otvorené obaly nariedenej vakciny.

3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, nidzové postupy, antidotd)
Po 10-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.

3.11 Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s ciePom
obmedzit’ riziko vzniku rezistencie

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskér poradit’ s prisluSnym organom c¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt’ v ¢lenskom State, na jeho uzemi
alebo v cCasti jeho uzemia v sulade s narodnou legislativou zakazané.



Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom v stilade
s narodnymi poziadavkami.
3.12 Ochranné lehoty

0 dni.

4. IMUNOLOGICKE UDAJE
4.1 ATCvet kéd: QI01AD

Utinnost vakciny bola dokazana vyvolanym virulentym kmefiom Marekovej choroby MD70 a
kmenom NDV Herts 33/56.

5.  FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Tento veterinarny liek nemiesat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem Cevac Transmune a
Cevac MD Rispens (kde sa uvadza na trh) a rozpustadla (Cevac Solvent Poultry) doddvaného na
pouzitie s tymto veterinarnym lieckom.

5.2 Cas pouzitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
Suspenzia: 3 roky,

Rozpustadlo: 30 mesiacov.

Cas pouzitelnosti po rekonstitiicii podl'a navodu: 2 hodiny.

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Suspenzia:
Uchovavat’ a prepravovat zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podrla potreby doplnat.

Rozpustadlo:
Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chréanit’ pred mrazom.

5.4 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Suspenzia:
Jedna sklenena ampulka typu I s obsahom 1 000, 2 000 alebo 4 000 davok vakciny. Ampulky st

umiestnené v zasobniku a dodavané oznacené s obsahom davky. Zasobniky s ampulkami sa
uchovavaju v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:
Plastovy vak z polyvinylchloridu s obsahom 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml alebo 1600 ml
rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

CEVA-PHYLAXIA Co. Ltd.

7.  REGISTRACNE CiSLO(A)

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Déatum prvej registracie : 08/09/2015

9. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

DD/MM/RRRR

10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

PRILOHA 11

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Ziadne



PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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A. OZNACENIE OBALU
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Ampulky s 1 000, 2 000 alebo 4 000 davkami

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Vectormune ND

2.  KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

rHVT/ND

1000 davok
2000 davok
4000 davok

(Pocet davok je uvedeny len na Stitkoch na zasobnikoch pouzivanych na skladovanie ampuliek v
tekutom dustku).

3. CiSLO SARZE

Lot {Cislo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (ETIKETA)
ROZPUSTADLA

Vak s rozpustadlom 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml, 1600 ml

1. NAZOV ROZPUSTADLA

Cevac Solvent Poultry

|2.  VELCKOST BALENIA

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

|3. CIECOVE DRUHY

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

|4. CESTY PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatel'ov.

/5. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

(6. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.
Chranit’ pred mrazom.

|7.  NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Ceva logo
alebo
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

|8. CISLO SARZE

Lot {¢islo}
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

1. Nazov veterinarneho lieku

Vectormune ND suspenzia a rozpustadlo na injekénu suspenziu

2. ZloZenie

Kazda davka rekonstituovanej vakciny (0,05 ml podanim in-ovo alebo 0,2 ml pouzitim subkutanne)
obsahuje:

Utinné latky:
Morcaci herpesvirus, kment tHVT/ND (asociovany s bunkami), exprimujuci gén fizneho proteinu
virusu newcastleskej choroby (kmen D-26), zivy 2 500 — 8 000 PFU*

*PFU: plakotvorné jednotky

Suspenzia: oranzova az bledozIta polopriehl'adna zmrazena.
Rozpustadlo: Ciry erveny roztok.

3. Cielové druhy

Kurcatd a embryonované vajcia kurciat.

4. Indikécie na pouzitie

Na aktivnu imunizaciu 18 dnovych embryonovanych vajec kurciat alebo jednodnovych kurciat, na
redukciu mortality a klinickych priznakov vyvolanych virusom pseudomoru hydiny a na redukciu
mortality, klinickych priznakov a 1ézii vyvolanych virulentnym virusom Markovej choroby.

Nastup imunity proti pseudomoru hydiny u brojlerov a nosnic: v 3 tyzdioch Zivota

Trvanie imunity proti pseudomoru hydiny u brojlerov: v 9 tyzdiioch Zivota.

Trvanie imunity proti pseudomoru hydiny u nosnic: v 18 tyzdiioch Zivota.

Nastup imunity proti Markovej chorobe u brojlerov a nosnic: v 1 tyzdni Zivota.

Trvanie imunity proti Markovej chorobe u brojlerov a nosnic: Jedna davka vakciny je dostatocna na
zabezpecenie ochrany pocas rizikového obdobia infekcie virusom Markovej choroby.

5. Kontraindikacie

Nie su.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Vakcinovat’ len zdravé zvierata.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Vakcinované kurcatd mézu vyluCovat’ vakcina¢ny kmen. Pomaly prenos na morky v $tudii, ktora
hodnotila riziko po kontakte, nebolo mozné zistit' na 35. den , ale bol zisteny po 42 dnoch.

Je potrebné prijat’ opatrenia, ktoré zabrania prenosu vakcinaéného kmena na morky.
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Prenos medzi kur¢atami nebol preukazany.
Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajaca liek zvieratam:

S kontajnermi s tekutym dusikom a s ampulkami s vakcinou moze manipulovat’ len riadne zaskoleny
personal.

Pri manipuldcii s veterinarnym liekom pouzivajte osobné ochranné pomdcky skladajuce sa z
ochrannych rukavic, okuliarov a vysokych topanok, a to pred odobratim pripravku z tekutého dusika,
pocas rozmrazovania ampulky a jej otvarania.

Zamrazené sklenené ampulky mézu pri nahlych zmenach teploty explodovat. Uchovavajte a
pouzivajte tekuty dusik len v suchych a dobre vetranych priestoroch. Vdychovanie tekutého dusika je
nebezpecné.

Osoby, ktoré prichadzaju do kontaktu s vakcinovanymi vtakmi by mali dodrziavat’ vSeobecné zasady
hygieny (vymena odevu, nosenie rukavic, Cistenie a dezinfekcia obuvi) a byt obzvlast’ obozretni pri
manipulécii so zivo¢isSnym odpadom a podstielkou od neddvno vakcinovanych kurciat.

Nosnice:
Nepouzivat pri nosniciach pocas znasky a pocas 4 tyzdnov pred zaciatkom znasky.

Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii:

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuju , Ze tato vakcina sa moze zmieSat’ a podavat’ s
Cevac Transmune in vivo alebo subkutanne. ZmieSan¢ vakciny chrania proti virusu pseudomoru
hydiny, virulentnému virusu Marekovej choroby a vel'mi virulentnému virusu infekénej burzy (IBD).
Parametre bezpecnosti a G¢innosti zmieSanych vakcin sa neliSia od parametrov opisanych pre vakciny
podavané oddelene. Pred pouzitim si precitajte aj informacie o liecku Cevac Transmune.

Podanie in -ovo:
Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového embryonovaného brojlerového
nasadového vajca. Velkost’ davky vakcein a sterilného rozpustadla prisposobte podla nasledujice;j

tabul’ky.

Vectormune ND Cevac Transmune Sterilné rozpust’adlo
2 x 2,000 davka 2 x 2,000 davka 200 ml

1 x 4,000 davka 1 x 4,000 davka 200 ml

2 x 4,000 davka 2 x 4,000 davka 400 ml

4 x 4,000 davka 4 x 4,000 davka 800 ml

5 x 4,000 davka 5 x 4,000 davka 1000 ml

6 x 4,000 davka 6 x 4,000 davka 1200 ml

8 x 4,000 davka 8 x 4,000 davka 1600 ml

Subkutinne pouzitie:

Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda brojlerom v 1. den Zivota. Velkost’ davky vakcin a

sterilného rozpustadla prisposobte podla nasledujticej tabul’ky.

Vectormune ND

Cevac Transmune

Sterilné rozpust'adlo

2 x 1,000 davka

1 x 2,000 davka

400 ml

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

Do 5 ml striekacky natiahnite 2 ml sterilného rozptstadla, a potom roztopte obsah liekovky

Vectormune ND.

Do inej 5 ml striekacky natiahnite 2 ml sterilného rozpustadla, a potom rozpust'te obsah liekovky

Cevac Transmune.
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Rozpustené vakciny premiestnite do vrecka na rozpustadlo a jemne premiesajte.

Dostupné udaje o bezpecnosti a ucinnosti preukazuji, ze tato vakcina sa méze miesat’ a podat’ s Cevac
MD Rispens subkutannou aplikaciou. Pred pouzitim si precitajte aj informacie o vakcine Cevac MD
Rispens.

Prehl'adna tabulka odporacanych moznosti riedenia réznych baleni v pripade spojeného pouzitia:

Pocet ampuliek x davka (D) o, Objem jednej
Sterilné davky

Cevac MD Rispens Vectormune ND rozpust’adlo (ml) (ml)

1 x 1,000 D 1 x 1,000 D 200

1 x2,000D 1 x2,000 D 400

2x 2,000 D 2x 2,000 D 800

1 x4,000 D 1 x4,000 D 800 0.20

4000 + 1000 D 4000 + 1000 D 1000

3x2000D 3x2000D 1200

2x 4000 D 2 x 4000 D 1600

Nie su dostupné ziadne informacie o bezpecnosti a u¢innosti tejto vakciny v pripade, ak je pouzita s
inym veterindrnym liekom, okrem Cevac Transmune a Cevac MD Rispens (kde sa uvadza na trh).
Rozhodnutie o pouziti tejto vakciny pred alebo po podani iného veterinarneho liecku musi byt preto
vykonané na zaklade zvazenia jednotlivych pripadov.

Predavkovanie:

Po 10-nasobnom predavkovani vakciny neboli pozorované Ziadne priznaky.

Zavazné inkompatibility:

Tento veterinarny liek nemiesSat’ s akymkol'vek inym veterinarnym liekom, okrem Cevac Transmune a
Cevac MD Rispens (kde sa uvadza na trh) a rozpustadla (Cevac Solvent Poultry) doddvaného na
pouzitie s tymto veterinarnym liekom.

Osobitné obmedzenia pouzivania a osobitné podmienky pouzivania:

Kazda osoba, ktora ma v umysle vyrabat’, dovazat, vlastnit, distribuovat, predavat, dodavat’ a
pouzivat’ tento veterinarny liek, sa musi najskor poradit’ s prislusnym organom c¢lenského statu

o aktualnych vakcina¢nych postupoch, pretoze tieto aktivity mézu byt v ¢lenskom §tate, na jeho uzemi
alebo v Casti jeho izemia v stlade s narodnou legislativou zakazané.

Pri tomto veterinarnom lieku sa vyzaduje uvolnenie Sarze oficialnym kontrolnym tradom v stilade
s narodnymi poziadavkami.

7. Neziaduce ucinky
Nie st zname.

Hlasenie neziaducich t¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce uc¢inky mdzete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

o registracii prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto pisomnej informacie alebo
prostrednictvom narodného systému hlasenia: {idaje o narodnom systéme}
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Podanie in — ovo:
Jedna samostatna davka 0,05 ml sa poda do kazdého 18-diiového embryonovaného brojlerového
nasadového vajca. Na podanie in-ovo mozno pouzit’ in-ovo vakcinaény automat.

Velkost’ balenia vakciny Velkost’ balenia Objem jednej
(pocet ampuliek vakciny nasobeny | rozpustadla (ml) davky (ml)
potrebnym poctom davok)

2 x 2,000 200 0.05

1 x 4,000 200 0.05

2 x 4,000 400 0.05

4 x 4,000 800 0.05

5 x 4,000 1000 0.05

6 x 4,000 1200 0.05

8 x 4,000 1600 0.05

Rychlost’ podavania vakcina¢nym automatom je najmenej 2 500 vajec za hodinu a na pripravu
vakcina¢ného zariadenia a na vlastnu vakcinaciu, ktora ma trvat’ dlhsie ako 10 minat, sa preto
odporuca pouzit’ velkost’ balenia rozpustadla najmenej alebo viac ako 400 ml. Zariadenie na podanie
in-ovo musi byt kalibrované tak, aby bolo zabezpecené, ze do kazdého vajca sa poda davka 0,05 ml.

Na podanie in-ovo vakcinacnym automatom sa neodporii¢a pouzivat’ mensie balenie rozpustadla ako
400 ml, pretoze nemusi stacit’ na pripravu vakcinacného zariadenia a na vlastnu vakcinaciu, ktord ma
trvat’ dlhsie ako 10 minut. Na manudlnu vakcinaciu mozno pouzit’ 200 ml velkost’ balenia
rozpustadla.

Subkutdnne pouzitie:
Jedna samostatna davka 0,2 ml na kurca sa poda brojlerom a nosniciam v 1. deii zivota. Vakcinu
mozno podavat’ injekénym automatom.

Tabulka s preh'adom moznosti riedenia jednotlivych typov a velkosti balenia:

Velkost’ balenia vakciny Velkost’ balenia Objem jednej
(pocet ampuliek vakciny nasobeny | rozpust’adla (ml) davky (ml)
potrebnym poctom davok)

1 x 1,000 200 0.20

1 x2,000 400 0.20

2 x 2,000 800 0.20

1 x 4,000 800 0.20

4,000 + 1,000 1000 0.20

3 x2,000 1200 0.20

2 x 4,000 1600 0.20

9. Pokyn o spravnom podani

Pri vSetkych odporucanych technikach riedenie sa maju dodrziavat’ bezné aseptické postupy.
Oboznamte sa podrobne so vSetkymi bezpecnostnymi pokynmi pri manipulacii s tekutym dusikom
aby sa predislo zraneniu 0sob.

Priprava injekénej suspenzie

1. Na vypocet spravnej davky vakciny a zodpovedajiiceho mnozstva rozpustadla, rychlo odoberte
presny pocet potrebnych ampuliek zo zasobnika s tekutym dusikom.

2. Natiahnite 2 ml rozptstadla do 5 ml injek¢nej striekacky.
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3. Obsah ampuliek sa za pomoci jemného mieSania rychlo rozmrazi vo vode pri teplote 27 — 39 °C.

4. Ked’ su ampulky celkom rozmrazené, otvorte ich a drzte ich vo vzdialenosti dizky paZe od tela, aby
sa zabranilo akémukol'vek riziku poranenia v pripade rozbitia ampulky.

5. Po otvoreni ampulky z nej pomaly odoberte obsah do 5 ml sterilnej injekcnej striekacky, do ktorej
ste uz predtym natiahli 2 ml rozpustadla; na odber pouzite injek¢nu ihlu s priemerom najmenej 18G.
6. Preneste suspenziu do vaku s rozpustadlom. Nariedena vakcina pripravend tu popisanym spdsobom
sa jemne miesa.

7. Odoberte cast’ nariedenej vakciny do injek¢nej striekacky a pouzite ju k vyplachu ampulky. Potom
odoberte tekutinu, ktorou bola ampulka vyplachnuté a preneste ju opatrne do vaku

s rozpustadlom. Opakujte jeden alebo dvakrat.

8. Nariedena vakcina pripravena ako je uvedené, sa jemne miesa a tak je pripravena na podanie.

Opakujte postup popisany v bodoch 2 az 7 pre prislusny pocet ampuliek, ktoré¢ maju byt rozmrazené.
Vakcinu pouzite ihned’, stale ju opatrne miesajte, aby bola zaistena homogénna suspenzia buniek a
pouzite najneskor do 2 hodin od pripravy.

Je treba zabezpecit', aby sa suspenzia vakciny v dobe, ked’ sa robi vakcinacia, stale opatrne miesala,
aby sa zarucilo, ze suspenzia vakciny zostane homogénna a Ze sa podava spravny titer vakciny
(napriklad v pripade pouzitia in-ovo vakcinacnych automatov alebo v pripade dlhsiu dobu trvajucich
vakcinaciti).

Po pridani obsahu ampulky do rozptstadla je takto nariedena vakcina pripravena na podanie.
Nariedena vakcina je ¢ira, Cerveno sfarbend injekEna suspenzia.

Nepouzivajte Vectormune ND, ak spozorujete viditené znaky neprijatelného zmeny farby v
ampulkach.

Zneskodnite vSetky ampulky, ktoré boli nahodne rozmrazené.

V ziadnom pripade opédtovne nezmrazujte.

Nepouzivajte opakovane otvorené obaly nariedenej vakciny.

10. Ochranné lehoty

0 dni.

11.  Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Suspenzia:
Uchovavat’ a prepravovat’ zmrazené v tekutom dusiku (-196 °C).

V kontajneroch s tekutym dusikom sa musi pravidelne kontrolovat’ jeho hladina a tekuty dusik sa musi
podl’a potreby doplnat’.

Rozpustadlo:

Uchovavat’ pri teplote do 25 °C.

Chranit’ pred mrazom.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na etikete po Exp.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po rekonstittcii lieku podla navodu: 2 hodiny.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
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Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v sulade s miestnymi poziadavkami a narodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maju pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. Registrac¢né Cisla a vel’kosti balenia

EU/2/15/188/004-006

Suspenzia:
Jedna sklenena ampulka typu I s obsahom 1 000, 2 000 alebo 4 000 davok vakciny. Ampulky st

umiestnené v zasobniku a dodavané oznacené s obsahom davky. Zasobniky s ampulkami sa
uchovavaju v kontajneri s tekutym dusikom.

Rozpustadlo:

Polyvinylchloridovy vak s obsahom 200 ml rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.
Polyvinylchloridovy vak s obsahom 400 ml rozptstadla baleny jednotlivo v prebale.
Polyvinylchloridovy vak s obsahom 800 ml rozptstadla baleny jednotlivo v prebale.
Polyvinylchloridovy vak s obsahom 1000 ml rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.
Polyvinylchloridovy vak s obsahom 1200 ml rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.
Polyvinylchloridovy vak s obsahom 1600 ml rozpustadla baleny jednotlivo v prebale.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

15. Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
MM/RRRR

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databéaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné adaje

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze a kontaktné idaje na
hlasenie podozrenia na neziaduce udinky:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Hungary

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Tel.: +800 3522 11 51
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