BILAGA1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vectormune ND suspension och spiddningsvétska for injektion, suspension

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje dos féardigberett vaccin (0,05 ml for injektion i 4gg eller 0,2 ml for subkutan anvéndning)
innehaller:

Aktiv(a) substans(er):

Kalkonherpesvirus, stam rHVT/ND (cell-associerat) som uttrycker fusionsproteingenen fran virus som
orsakar Newcastlesjuka (stam D-26), levande: 2500 - 8000 PFU*

*PFU: plack forming units (plackbildande enheter)

Hjilpimnen:

Kvalitativ sammansittning av hjalpAmnen
och andra bestindsdelar
Suspension:

Eagle’s minimum essential medium
L-glutamin

Natriumbikarbonat

HEPES

Bovint serum

Dimetylsulfoxid

Vatten for injektionsvitskor
Spéidningsvitska:

Sackaros

Kaseinhydrolysat

Sorbitol

Dikaliumvétefosfat
Kaliumdivétefosfat
Fenolsulfonftalein

Vatten for injektionsviatskor

Suspension: orange till gulaktig halvgenomskinlig frusen suspension.

Spédningsvétska: klar, rdd l6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Kyckling och embryonerade honsigg.

3.2 Indikationer, specificera djurslag

Aktiv immunisering av 18 dagar gamla embryonerade honsédgg eller en dag gamla kycklingar for att
minska dodlighet och kliniska symtom orsakade av virus som ger upphov till Newcastlesjuka och for
att minska dodlighet, kliniska symtom och skador orsakade av virulenta stammar av virus som ger

upphov till Mareks sjukdom.

Immunitet mot Newcastlesjuka hos gdodkyckling och varphons intrdder vid 3 veckors alder.



Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos godkyckling: 9 veckors alder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos varphons: 18 veckors alder.

Immunitet mot Mareks sjukdom hos godkyckling och varphons intrader vid 1 veckas élder.
Immunitetens varaktighet hos gédkyckling och varphons: En vaccination ar tillrackligt for att ge skydd
under riskperioden for infektion med virus som ger upphov till Mareks sjukdom.

3.3 Kontraindikationer

Inga.

3.4 Sirskilda varningar

Vaccinera endast friska djur.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsatgirder for siker anvindning till avsedda djurslag:

I en kontaktstudie visades att vaccinstammen utsondras av kycklingar och att den sprids langsamt till
kalkoner. Spridningen var inte detekterbar dag 35 men den var dock detekterbar dag 42.
Sakerhetsstudier visar att den utséndrade vaccinstammen inte &r skadlig for kalkoner, men sérskilda
forsiktighetsatgiarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till kalkoner.

Ingen spridning mellan kycklingar har visats.

Sékerstéll att vaccinsuspensionen blandas regelbundet och forsiktigt under vaccinationsproceduren for
att garantera att vaccinsuspensionen forblir homogen och att korrekt vaccinvirustiter administreras
(exempelvis ndr automatiska injektorer for injektion i 4gg anvénds eller vid tidskravande

vaccinationsprocedurer).

Sérskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur:

Behallare med flytande kvave och vaccinampuller bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal.

Personlig skyddsutrustning som bestar av skyddshandskar, skyddsglaségon och stovlar ska anvidndas
vid hantering av detta ldkemedel innan det tas upp ur det flytande kvavet, under upptiningen av
vaccinet samt vid brytning av férpackningen.

Frusna glasampuller kan explodera vid plétsliga temperaturforandringar. Forvara och anvénd flytande
kvidve i ett torrt och vilventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve ar farligt.

Personer som skoter vaccinerade faglar bor folja de allménna principerna for hygien (byta klader, béra
handskar, rengdra och desinficera stdvlar) och vara sirskilt forsiktiga vid hanteringen av animaliskt

avfall och str6 frén nyligen vaccinerade kycklingar.

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for skydd av miljon:

Ej relevant.
3.6 Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretrddesvis via en veterinir, skickas till antingen innehavaren av



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

3.7 Anvindning under driktighet, laktation eller figgliggning

Aggliggande faglar:
Anvind inte till 4ggldggande figlar och inom 4 veckor fore dggldggningsperiodens bdrjan.

3.8 Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Det finns data avseende sikerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac Transmune vid vaccination av dgg eller vid subkutan vaccination. Denna
blandning ger skydd mot virus som orsakar Newcastlesjuka, virulenta stammar av virus som orsakar
Mareks sjukdom samt mycket virulenta virus som orsakar infektios bursit (IBD). Vaccinblandningens
effekt och sékerhet skiljer sig inte fran effekt och sékerhet vid separat administrering av vaccinerna.

Lés ocksa produktinformationen for Cevac Transmune innan anvindning.

Injektion i dgg (in ovo):

0,05 ml injiceras som en engangsdos i varje 18 dagar gammalt embryonerat kycklingidgg.
Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spadningsvitskan enligt tabellen nedan.

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

Subkutan anvidndning:

0,2 ml per kyckling injiceras som en engangsdos till godkyckling vid en dags alder.
Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spadningsvitskan enligt tabellen nedan.

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

Dra upp 2 ml steril spadningsvitska i en 5 ml spruta. Dra sedan upp det upptinade innehallet i

ampullen med Vectormune ND i sprutan.
Dra upp 2 ml steril spadningsvitska i en annan 5 ml spruta. Los sedan upp innehéllet i en

injektionsflaska med Cevac Transmune i denna vétska.
Overfor de upplosta vaccinerna till pasen med spadningsvétska och blanda genom forsiktig skakning.

Det finns data avseende sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac MD Rispens vid subkutan vaccination. Lés ocksa produktinformationen for
Cevac MD Rispens innan anvéndning.

Oversiktstabell med rekommenderade spidningsmdéjligheter for olika forpackningsstorlekar vid
kombinerad anvandning:



Antal ampuller x antal doser Forpackning
spAdningsvitska Volym av en dos

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)

1 x 1000 doser 1 x 1000 doser 200

1 x 2000 doser 1 x 2000 doser 400

2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 800

1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 800 0,20
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000

3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200

2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 1600

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta vaccin nér det anvénds tillsammans med
nagot annat ldkemedel, med undantag for Cevac Transmune och Cevac MD Rispens (dar dessa
marknadsfors). Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat likemedel bor darfor
tas i varje enskilt fall.

3.9 Administreringsvigar och dosering

For administrering via injektion i dgg och subkutan injektion

Administrering via injektion i1 dgg:

0,05 ml injiceras som en engangsdos i varje 18 dagar gammalt embryonerat kycklingdgg. For

administrering via injektion i 4gg kan en for dandamalet avsedd injektor anviandas. Utrustning for
injektion i 4gg ska kalibreras for att sdkerstilla att dosen 0,05 ml administreras i varje dgg.

Vaccin, ampullstorlek Spédningsvitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller | féorpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med antal (ml)
onskade doser)
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

Hastigheten for automatiska injektorer dr atminstone 2500 dgg i timmen, darfor rekommenderas
injektionsvolymer 400 ml eller storre for att fylla och injicera ldngre &n 10 minuter. Utrustning for
injektion i 4gg skall kalibreras for att sdkerstilla att dosen 0,05 ml administreras till varje dgg.

Spédningsvolymer mindre 4n 400 ml rekommenderas inte for anvidndning vid injektion i 4gg med en
automatisk maskin eftersom det kan vara otillriackligt for att fylla maskinen och injicera ldngre dn 10
minuter. Forpackningsstorleken 200 ml kan anvidndas for manuell vaccination.

Subkutan injektion:
0,2 ml per kyckling injiceras som en engangsdos till godkyckling och virphons vid en dags alder.
Vaccinet kan injiceras med hjilp av en automatspruta.

Vaccin, ampullstorlek Spéadningsvitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller | forpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med (ml)
antal onskade doser)
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

Sedvanliga aseptiska rutiner skall foljas vid alla steg i administrationsproceduren.
Alla sikerhetsrutiner och forsiktighetsatgirder vid hantering av flytande kvéve skall kénnas till for att
undvika personskada.

Beredning av vaccinsuspension for injektion:

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

2. Draupp 2 ml spddningsvitska i en 5 ml spruta.

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

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de ér fullstindigt upptinade. Hall ampullerna p4 armléingds
avstand nédr de Oppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gar sonder.

5. Dra sakta upp innehéllet ur den 6ppnade ampullen med 5 ml sprutan som redan innehéller 2 ml
spadningsvitska. Anvénd en nal som ar atminstone 18 gauge i ytterdiameter.

6. Overfor suspensionen till pAsen med spidningsviitska. Blanda det utspidda vaccinet som &r berett
enligt ovan, genom forsiktig skakning.

7. Draupp en del av det utspadda vaccinet till sprutan och skolj ampullen. Dra upp skoljvitskan ur
ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka till padsen med spédningsvétska. Upprepa denna
procedur en till tva ganger.

8. Blanda det utspadda vaccinet som beretts enligt ovan genom forsiktig skakning for att goéra det
fardigt att anvénda.

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for de antal ampuller som har tinas upp. Anvénd vaccinet
omedelbart, skaka sakta den utspddda vaccinsuspensionen regelbundet for att sdkerstilla en jamnt
fordelad cellsuspension och anvind inom 2 timmar, tidsramen far ej 6verskridas.

Efter att ha tillsatt innehallet i ampullen till spAddningsvétskan, dr det fardigberedda lakemedlet en klar,
rodfargad injektionsvitska, suspension.

Kassera ampuller som har tinats upp oavsiktligt.

Aterfrys aldrig.

Ateranviind inte Sppnade behallare med utspétt vaccin.

3.10 Symptom pa o6verdosering (och i tillimpliga fall akuta atgirder och motgift)

Inga symtom observerades efter administrering av 10 génger den rekommenderade vaccindosen.

3.11 Sirskilda begrinsningar for anvindning och sirskilda villkor for anvindning, inklusive
begrinsningar av anvindningen av antimikrobiella och antiparasitira liikemedel for att

begrinska risken for utveckling av resistens

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta likemedel
ska samrada med den berdrda medlemsstatens behoriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frisléppande av tillverkningssatser kan krévas for detta lidkemedel
enligt nationella bestimmelser.

3.12 Karenstider

Noll dygn.



4. IMMUNOLOGISKA UPPGIFTER
4.1 ATCvet-kod: QI01AD

Vaccinets effekt har visats mot den virulenta virusstammen MD70 som orsakar Mareks sjukdom och
med virusstammen Herts 33/56 som orsakar newcastlesjuka.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
5.1 Viktiga inkompatibiliteter

Blanda inte med nagot annat likemedel, forutom med Cevac Transmune och Cevac MD Rispens (dir
dessa marknadsfors) och spadningsvitskan (Cevac Solvent Poultry) som tillhandahalls foér anvéindning
tillsammans med detta ldkemedel.

5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning:

Suspension: 3 ar

Spédningsvétska: 30 manader

Haéllbarhet efter spaddning och beredning enligt anvisning: 2 timmar

5.3 Sirskilda forvaringsanvisningar

Suspension:
Forvaras och transporteras i flytande kvive (-196°C).

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

Spadningsvitska:
FoOrvaras under 25 °C.
Fér ej frysas.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Suspension:
En typ I glasampull innehallande 1000, 2000 eller 4000 vaccindoser. Ampullerna fésts pé ett ampullror

forsett med en etikett som visar antalet doser.
Ampullréren forvaras i en behéllare med flytande kvéive.

Spéadningsvétska
Polyvinylkloridpése innehéallande 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml forpackade
individuellt med 6verdragspéasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser.



6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/15/188/004-006

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum f6r forsta godkédnnandet:08/09/2015

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

{(MM/AAAA}

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt likemedel.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary/select-language?destination=/node/210934

BILAGA 11

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

Inga



BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Ampull 1000, 2000 eller 4000 doser

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

VECTORMUNE ND

2. KVANTITATIVA UPPGIFTER OM DE AKTIVA SUBSTANSERNA

rHVT/ND

1000 doser
2000 doser
4000 doser

(Antalet doser dr endast tryckt pa etiketter pd de behdllare som anvinds for forvaring av ampullerna i
fhytande kvive)

‘ 3. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}

| 4. UTGANGSDATUM

Exp {mm/aaaa}



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN INRE FORPACKNINGEN
(SPADNINGSVATSKANS ETIKETT)

Spédningsvitska for injektion 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml

1. SPADNINGSVATSKANS NAMN

Cevac Solvent Poultry

2. FORPACKNINGSSTORLEK

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

3. DJURSLAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

4. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

| 5.  UTGANGSDATUM

Exp {mm/aaaa}

‘ 6. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras under 25 °C.
Fér ¢j frysas.

| 7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

logotype
eller

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

‘ 8. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}



B. BIPACKSEDEL



BIPACKSEDEL

1. Det veterindrmedicinska likemedlets namn

Vectormune ND suspension och spddningsvétska for injektion, suspension

2. Sammansiittning

Varje dos féardigberett vaccin (0,05 ml for injektion i 4gg eller 0,2 ml for subkutan anvéndning)
innehaller:

Kalkonherpesvirus, stam rHVT/ND (cellassocierat) som uttrycker fusionsproteingenen fran virus som
orsakar Newcastlesjuka (stam D-26), levande : 2500 - 8000 PFU*

*PFU: plack forming units (plackbildande enheter).

Suspension: Orange till gulaktig halvgenomskinlig frusen suspension.
Spéadningsvitska: klar, rod 16sning.

3. Djurslag

Kyckling och embryonerade honsigg.

4. Anvindningsomriden

For aktiv immunisering av 18 dagar gamla embryonerade honségg eller en dag gamla kycklingar, for
att minska dodlighet och kliniska symtom orsakade av virus som ger upphov till Newcastlesjuka och
for att minska dodlighet, kliniska symtom och skador orsakade av sjukdomsframkallande (virulenta)

stammar av virus som ger upphov till Mareks sjukdom.

Immunitet mot Newcastlesjuka hos gddkyckling och vérphdns intrdder vid 3 veckors alder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos godkyckling: fram till 9 veckors alder.
Immunitetens varaktighet mot Newcastlesjuka hos varphons: fram till 18 veckors alder.

Immunitet mot Mareks sjukdom hos gédkyckling och varphons intrdder vid 1 veckas alder.
Immunitetens varaktighet hos godkyckling och varphons: En vaccination ar tillrdckligt for att ge skydd
under riskperioden for infektion med virus som ger upphov till Mareks sjukdom.

5. Kontraindikationer

Inga.

6. Sarskilda varningar

Sérskilda varningar:
Vaccinera endast friska djur.

Sarskilda forsiktighetsétgirder for sdker anvindning hos det avsedda djurslaget:

Vaccinerade kycklingar kan utsondra vaccinstammen. En langsam spridning till kalkoner, ej
detekterbar dag 35 men detekterbar dag 42 ségs i en kontaktstudie.

Sarskilda forsiktighetsatgiarder bor vidtas for att undvika att vaccinstammen sprids till kalkoner.
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Ingen spridning mellan kycklingar har visats.

Sarskilda forsiktighetsétgérder for personer som ger likemedlet till djur:

Behallare med flytande kvave och vaccinampuller bor enbart hanteras av korrekt utbildad personal.
Skyddsutrustning som bestar av skyddshandskar, skyddsglaségon och stovlar ska anvidndas vid
hantering av detta ldkemedel, innan det tas upp ur det flytande kvavet, under upptiningen av vaccinet
samt vid brytning av férpackningen.

Frusna glasampuller kan explodera vid plétsliga temperaturforandringar. Forvara och anvénd flytande
kvéve i ett torrt och vilventilerat utrymme. Inandning av flytande kvéve ar farligt.

Personer som skoter vaccinerade faglar bor f6lja de allménna principerna for hygien (byta kléder, bara
handskar, rengora och desinficera stovlar) och vara sérskilt forsiktiga vid hanteringen av animaliskt
avfall och str6 fran nyligen vaccinerade kycklingar.

Aggligening:
Anvind inte till 4ggldgganade faglar och inom 4 veckor fore dggliaggningsperiodens borjan.

Interaktioner med andra ldkemedel och §vriga interaktioner:

Det finns data avseende sdkerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac Transmune vid vaccination av dgg eller vid subkutan vaccination av
gbodkyckling. Denna blandning ger skydd mot virus som orsakar Newcastlesjuka,
sjukdomsframkallande (virulenta) stammar av virus som orsakar Mareks sjukdom samt mycket
sjukdomsframkallande stammar av virus som orsakar infektids bursit (IBD). Vaccinblandningens
effekt och sékerhet skiljer sig inte fran effekt och sidkerhet vid separat administrering av vaccinerna.
Lés ocksa produktinformationen for Cevac Transmune innan anvéndning.

Administrering via injektion i 4gg:

0,05 ml injiceras som en engangsdos i varje 18 dagar gammalt embryonerat kycklingidgg.
Para ihop dosstorlek péd vaccinerna och den sterila spadningsvitskan enligt tabellen nedan.

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

Subkutan anvindning:

0,2 ml per kyckling injiceras som en engangsdos till godkyckling vid en dags alder.
Para ihop dosstorlek pé vaccinerna och den sterila spaddningsvétskan enligt tabellen nedan.

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

Dra upp 2 ml steril spadningsvitska i en 5 ml spruta. Dra sedan upp det upptinade innehéllet i

ampullen med Vectormune ND i sprutan.
Dra upp 2 ml steril spddningsvétska i en annan 5 ml spruta. Los sedan upp innehallet i en
injektionsflaska med Cevac Transmune i denna vitska.




Overfor de uppldsta vaccinerna till pdsen med spadningsvitska och blanda genom forsiktig skakning.

Det finns data avseende sikerhet och effekt som visar att detta vaccin kan blandas och administreras
tillsammans med Cevac MD Rispens vid subkutan vaccination. Lis ocksé produktinformationen for
Cevac MD Rispens innan anvindning.

Oversiktstabell med rekommenderade spidningsméjligheter for olika forpackningsstorlekar vid
kombinerad anvindning:

Antal ampuller x antal doser Forpackning
spiadningsviitska Volym av en dos

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)

1 x 1000 doser 1 x 1000 doser 200

1 x 2000 doser 1 x 2000 doser 400

2 x 2000 doser 2 x 2000 doser 800

1 x 4000 doser 1 x 4000 doser 800 0,20
4000 + 1000 doser 4000 + 1000 doser 1000

3 x 2000 doser 3 x 2000 doser 1200

2 x 4000 doser 2 x 4000 doser 1600

Information saknas avseende sikerhet och effekt av detta immunologiska ldkemedel nir det anvénds
tillsammans med négot annat ldkemedel, med undantag fér Cevac Transmune och Cevac MD Rispens
(dér dessa marknadsfors). Beslut ifall detta vaccin ska anvéndas fore eller efter ndgot annat ldkemedel
bor darfor tas i varje enskilt fall.

Overdosering:
Inga symtom observerades efter administrering av 10 ganger den rekommenderade vaccindosen.

Viktiga blandbarhetsproblem:

Blanda inte med nagot annat likemedel, med undantag fér Cevac Transmune och Cevac MD Rispens
(dér dessa marknadsfors) samt samt spadningsvitskan (Cevac Solvent Poultry) som tillhandahalls
tillsammans med detta lakemedel.

Sérskilda begriansningar for anvindning och sdrskilda anvindningsvillkor:

Personer som avser att tillverka, importera, inneha, silja, tillhandahalla och anvénda detta lakemedel
ska samrdda med den berérda medlemsstatens behoriga myndighet om géillande
vaccinationsbestimmelser, da dessa aktiviteter kan vara forbjudna i medlemsstaten inom hela eller
delar av dess territorium enligt nationell lagstiftning.

En kontrollmyndighets officiella frislappande av tillverkningssatser kan krévas for detta likemedel
enligt nationella bestimmelser.

7. Biverkningar
Inga kénda.

Det ar viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortlopande sédkerhetsovervakning av ett
lakemedel. Om du observerar biverkningar, 4ven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om
du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela i forsta hand din veterinér. Du kan ocksa rapportera
eventuella biverkningar till innehavaren av godkidnnande for forsiljning genom att anvénda
kontaktuppgifterna i slutet av denna bipacksedel, eller via ditt nationella rapporteringssystem:

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

8. Dosering for varje djurslag, administreringssitt och administreringsvig(ar)

Administrering via injektion i dgg:
0,05 ml injiceras som en engangsdos i varje18 dagar gammalt embryonerat kycklingdgg. For
administrering via injektion i dgg kan en for dndamaélet avsedd injektor anvéndas.

Vaccin, ampullstorlek Spadningsvitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller | féorpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med antal (ml)
onskade doser)
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 1000 0,05
6 x 4000 1200 0,05
8 x 4000 1600 0,05

Hastigheten for automatiska injektorer ar atminstone 2500 4gg i timmen, darfor rekommenderas
injektionsvolymer 400 ml eller storre for att fylla och injicera i langre dn 10 minuter. Utrustning for
injektion i 4gg skall kalibreras for att sékerstilla att dosen 0,05 ml administreras till varje dgg.

Spadningsvolymer mindre dn 400 ml rekommenderas inte for anvédndning vid injektion i 4gg med en
automatisk maskin eftersom det kan vara otillrackligt for att fylla maskinen och injicera ldngre dn 10
minuter. Forpackningsstorleken 200 ml kan anvindas for manuell vaccination.

Subkutan injektion:

0,2 ml per kyckling injiceras som en engéngsdos till gddkyckling och varphons vid en dags élder.
Vaccinet kan injiceras med hjélp av en automatspruta.

Oversiktstabell for méjligheter till spiadning av olika forpackningsstorlekar:

Vaccin, ampullstorlek Spéadningsviitska, En dos, volym
(Antal vaccinampuller | forpackningsstorlek (ml)
multiplicerat med (ml)
antal onskade doser)
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. Réd om korrekt administrering

Sedvanliga aseptiska rutiner skall foljas vid alla steg i administreringsproceduren.
Se till att vara vl inforstddd med alla sdkerhetsrutiner och forsiktighetsatgirder vid hantering av
flytande kvive for att undvika personskada.

Procedur for beredning av vaccinsuspension:
1. Ta upp exakt antal 6nskade vaccinampuller ur behallaren med flytande kvive, efter matchning

av dosstorlek pa vaccinampullen mot storlek pa padsen med spadningsvitska.
2. Dra upp 2 ml spddningsvitska i en 5 ml spruta.




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

4. Oppna ampullerna omedelbart nir de ir fullstindigt upptinade. Hall ampullerna pa armlingds
avstand nér de 6ppnas for att forebygga skaderisken ifall ampullen gér sdnder.

5. Dra sakta upp innehéllet ur den 6ppnade ampullen med 5 ml sprutan som redan innehéller 2
ml spddningsvétska. Anvénd en nal som dr &tminstone 18 gauge i ytterdiameter.

6. Overfor suspensionen till pdsen med spadningsvitska. Blanda det utspidda vaccinet som &r
berett enligt ovan, genom forsiktig skakning.

7. Draupp en del av det utspadda vaccinet i sprutan och skolj ampullen. Dra upp skoljvatskan ur
ampullen och injicera den forsiktigt tillbaka till pdsen med spadningsvitska. Upprepa denna
procedur en till tva ganger.

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

Upprepa momenten i punkt 2 till 7 for de antal ampuller som har tinas upp. Anvénd vaccinet
omedelbart. Skaka sakta den utspadda vaccinsuspensionen regelbundet for att sdkerstilla en jamnt
fordelad cellsuspension och anvind inom 2 timmar. Sikerstéll att vaccinsuspensionen blandas
regelbundet och forsiktigt under vaccinationsproceduren for att garantera att vaccinsuspensionen
forblir homogen och att korrekt vaccinvirustiter administreras (exempelvis nir automatiska injektorer
for injektion 1 dgg anvinds eller vid tidskrdvande vaccinationsprocedurer).

Efter att ha tillsatt innehéllet i ampullen till spddningsvétskan, &r det fardigberedda likemedlet en klar,
rodfargad injektionsvitska, suspension.

Anvind inte Vectormune ND om du ser synliga tecken pa missfargning i
injektionsflaskorna.

Kassera ampuller som tinats upp oavsiktligt.

Aterfrys aldrig.

Ateranviind inte ppnade behallare med utspitt vaccin.

10. Karenstider

Noll dygn

11. Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

Suspension:
Forvaras och transporteras i flytande kvédve vid -196°C.

Vitskenivan i behallaren med flytande kvidve méaste kontrolleras regelbundet och flytande kvéve fyllas
pa vid behov.

Spidningsvitska:
Forvaras under 25 °C.
Far ej frysas.

Anvind inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pé etiketten efter Exp. Utgédngsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Héllbarhet efter spddning eller beredning enligt anvisning: 2 timmar

12. Sérskilda anvisningar for destruktion



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall.

Anvind retursystem for kassering av ej anvént lakemedel eller avfall fran ldkemedelsanvéndningen i
enlighet med lokala bestdmmelser. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

13. Klassificering av det veterinirmedicinska likemedlet

Receptbelagt 1ikemedel.

14. Nummer pa godkinnande for forsiljning och féorpackningsstorlekar

Nummer pa godkdnnande for forséljning: EU/2/15/188/004-006

Suspension:
En glasampull innehéllande 1000, 2000 eller 4000 vaccindoser. Ampullerna fésts pa ett ampullror

forsett med en etikett som visar antalet doser.
Ampullréren forvaras i en behéllare med flytande kvéive.

Spéadningsvitska:

Polyvinylkloridpase innehallande 200 ml spadningsvitska forpackad med Gverdragspése.
Polyvinylkloridpése innehallande 400 ml spadningsvitska forpackad med 6verdragspéase.
Polyvinylkloridpase innehallande 800 ml spadningsvitska forpackad med Gverdragspase.
Polyvinylkloridpase innehallande 1000 ml spiddningsvétska forpackad med verdragspase.
Polyvinylkloridpése innehallande 1200 ml spddningsvétska forpackad med 6verdragspase.
Polyvinylkloridpase innehallande 1600 ml spadningsvétska forpackad med 6verdragspase.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

15. Datum da bipacksedeln senast indrades
{MM/AAAA}

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

16. Kontaktuppgifter

Innehavare av godkinnande for forsélining och tillverkare ansvarig for frisldppande av
tillverkningsssats och kontaktuppgifter for att rapportera misstinkta biverkningar:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest Szallas u. 5.
Ungern

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
Tel: +800 3522 11 51
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