BILAG I

PRODUKTRESUME



1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectormune HVT-AIV koncentrat og solvens til injektionsveeske, suspension til kyllinger

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis af den rekonstituerede vaccine (0,2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Kalkun herpesvirus, stamme tHVT/AI-H5 (FC126, celle-associeret), der udtrykker heemagglutinin-gen
af avieer influenzavirus subtype H5, levende: 2.500 — 12.000 PFU!

'PFU: plaqueformede enheder

Hjzelpestoffer:

Kvalitativ sammensgetning af hjelpestoffer og andre bestanddele

Koncentrat:

EMEM

L-glutamin
Natriumbikarbonat
HEPES

Kvagserum
Dimethylsulfoxid

Vand til injektionsvaesker
Solvens:

Sucrose
Kaseinhydrolysat
Sorbitol
Dikaliumhydrogenfosfat
Kaliumdihydrogenfosfat
Fenol redt

Vand til injektionsvaesker

Koncentrat: orange-gullig halvgennemsigtig, frossen suspension.

Solvens: klar, orange til red oplesning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Kylling

3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som leegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger for at reducere dedelighed, kliniske tegn, og
virusudskillelse forarsaget af infektion med hejpatogent aviaer influenzavirus (HPAI) af subtypen HS5.

Indtraeden af immunitet: 2 ugers alder
Varighed af immunitet: 19 uger
3.3 Kontraindikationer

Ingen.



3.4 Seerlige advarsler
Kun raske dyr mé vaccineres.
3.5 Seerlige forholdsregler vedrerende brugen

Sarlige forholdsregler vedrerende sikker brug hos de dyrearter, som laegemidlet er beregnet til:

Selvom der ikke er pavist spredning mellem kyllinger, viser data fra lignende vacciner, baseret pa
samme HVT-vektor, at vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 46 dage efter
vaccination. I denne periode ber kontakt undgas mellem vaccinerede kyllinger og kyllinger, som har
nedsat immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede. Vaccinestammen kan spredes til kalkuner.
Sikkerhedsstudier har vist, at ekskretion af vaccinestammen ikke er skadelig for kalkuner. Der ber
imidlertid traeffes passende foranstaltninger for veterinar- og husdyrbrug, sdsom rengering og
desinfektionsprocedurer for at undgé spredning af vaccinestammen til kalkuner.

Sarlige forholdsregler for personer, der administrerer veteringrlegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker, -briller og -stavler ber anvendes ved
handtering af veterinerlegemidlet.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturandringer.
Inhalation af flydende kvelstof er farligt. Opbevaring og brug af flydende kvelstof kraever et teort og

velventileret omrade.

Searlige forholdsregler vedrorende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.
3.6 Bivirkninger

Dyrearter: kylling
Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et
veterinerleegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlage, til enten indehaveren af
markedsforingstilladelsen eller til den nationale kompetente myndighed via det nationale
indberetningssystem. Se indlaegssedlen for de relevante kontaktoplysninger.

3.7 Anvendelse under dragtighed, laktation eller zglaegning

Aeoleggende fugle:

Ma ikke anvendes til eegleggende fugle og inden for 4 uger forud for eglaegningsperiodens
begyndelse.

3.8 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarleegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfaelde.

3.9 Administrationsveje og dosering

Til subkutan anvendelse.
En enkelt injektion af 0,2 ml pr. kylling. Vaccinen kan indgives med automatsprajte.



Skema 1. Oversigtsskema til fortynding af forskellige pakningssterrelser:

Vaccineampul pakning Solvens pakning Volumen af én dosis
(antal vaccineampuller gange (ml) (ml)
nodvendige antal doser)
2x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x 1.000 800
2x2.000 800
1 x 4.000 800
4.000 + 1.000 1.000 0.20
6 x 1.000 1.200
3 x2.000 1.200
4 x 2.000 1.600
2 x4.000 1.600

Sadvanlige aseptiske forholdsregler ber folges ved alle administrationsprocedurer.
Ver bekendt med alle sikkerhedsbestemmelser og andre forholdsregler i forbindelse med héndtering
af flydende kvalstof for at undgé personskade.

Fremstilling af vaccineoplgsning til injektion:

1. Nar forholdet mellem antal doser i vaccineampuller og solvens pakningssterrelse er fastlagt, tages
det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvalstof.

2. Trazk 2 ml steril solvens op i en 5 ml sprojte.

Ampullens indhold tees hurtigt op ved forsigtig beveegelse i 27-39 °C lunkent vand.

4. Sé snart indholdet er helt opteet, &bnes ampullerne holdt i strakt arm for at undga risikoen for
skader i tilfeelde af, at ampullen gér i stykker.

5. Sé& snart ampullen er dbnet treekkes indholdet op i den sterile 5 ml sprejte, som allerede indeholder
2 ml solvens, med en kanyle pa minimum 18 gauge (G).

6. Overfor oplesningen til posen med solvens. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som
beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende posen flere gange.

7. Trak en smule af den opleste vaccine op 1 sprejten og skyl ampullen. Sug indholdet fra ampullen

op 1 sprejten og overfor forsigtigt indholdet til posen med solvens. Gentag proceduren 1-2 gange.

Den fortyndede vaccine, oplest som beskrevet, vendes forsigtigt i posen, og er klar til brug.

9. Det ber sikres at vaccinesuspensionen blandes forsigtigt med jeevne mellemrum i lebet
vaccinationsprocessen for at sikre at vaccinesuspensionen bliver ved med at vaere homogen.

|95)

*

Gentag punkt 2 til 7 indtil den enskede mangde ampuller er opteede.
Vaccinen anvendes straks og indholdet vendes jeevnligt, for at sikre en ensartet fordeling af celler i
oplesningen, som anvendes indenfor en periode pa hgjst 2 timer.

Den rekonstituerede vaccine er en klar, red suspension til injektion.
Ampuller, der fejlagtigt er opteet, bortskaffes.

Ma under ingen omstendigheder nedfryses igen.

Abnede beholdere med fortyndet vaccine ma ikke genbruges.

3.10 Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, nedforanstaltninger og modgift)

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af maksimalt 4 gange den anbefalede
vaccinedosis.



3.11 Seerlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasiteere veterinserlaegemidler for at begraense
risikoen for udvikling af resistens

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vaere i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterin@rleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omréade i henhold til den nationale lovgivning.

3.12 Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.

4. IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
4.1 ATCvet-kode: QIO1AD.

Vaccinen inducerer aktiv immunisering mod hgjpatogen avizr influenza HS og Marks’s disease hos
kyllinger.

Vaccinen indeholder en celle-associeret, levende rekombinant kalkun herpesvirus (HVT, Marek’s
disease virus serotype 3), som er genetisk modificeret til at udtrykke hamagglutinin 5 (HA) af HPAIV.

Da denne vaccine kun fremkalder antistoffer mod H5-proteinet fra HPAIV, giver brugen af passende
diagnostiske verktejer mulighed for differentiering mellem inficerede og vaccinerede dyr
(Differentiating Infected from Vaccinated Animals (DIVA)).

Immunitetens varighed er 19 uger efter vaccination, demonstreret for klasse 2.2.1 og understottet af
bibliografiske data.

5.  FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

5.1 Veasentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinarleegemidler, undtagen den solvens (Cevac Solvent Poultry), der
anbefales til brug med dette veterinaerlaegemiddel.

5.2 Opbevaringstid

Opbevaringstid for koncentrat i salgspakning: 2 &r.
Opbevaringstid for solvens i salgspakning: 30 maneder.
Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

5.3 Serlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Koncentrat:

Opbevares og transporteres i flydende kvalstof (-196 °C).

Mengden af flydende kvalstof i beholdere med flydende kvelstof skal kontrolleres jeevnligt, og
pafyldning skal ske efter behov.

Solvens:
Opbevares under 25 °C.
Ma ikke nedfryses.



5.4 Den indre emballages art og indhold

Koncentrat:

En type I glasampul indeholdende 1.000, 2.000 eller 4.000 vaccinedoser.

Ampullerne sidder pd ampulholdere med etiketter, som viser lotnummer og antal doser.
Ampulholderne med ampuller opbevares i en beholder med flydende kvelstof.

Solvens:

Polyvinylkloridpose indeholdende 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml i individuel
overtrakspose.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

5.5 Seerlige forholdsregler vedrorende bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerlaegemidler eller affaldsmaterialer herfra i
henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det pagaeldende
veterinerlegemiddel.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Ceva Santé Animale

7. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/2/25/335/001-003

8. DATO FOR FORSTE TILLADELSE

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 28/03/2025

9. DATO FOR SENESTE ANDRING AF PRODUKTRESUMEET

SARLIGE OMSTANDIGHEDER:

Markedsferingstilladelsen er under sarlige omstendigheder, og vurderingen er derfor baseret pa
serlige dokumentationskrav. Der er kun udfert en begranset vurdering af kvalitet, sikkerhed eller
effekt pga. mangel pa omfattende data vedrerende kvalitet, sikkerhed og effekt.

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLAGEMIDLER
Veterinzerlegemidlet udleveres kun pé recept.

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterineerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

BILAG II

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

SARLIG FORPLIGTELSE TIL AT GENNEMFORE FORANSTALTNINGER EFTER

UDSTEDELSE AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN FOR LAGEMIDLER GODKENDT

UNDER SAZRLIGE OMSTANDIGHEDER

Dette er en godkendelse under serlige omstaendigheder, og 1 henhold til artikel 25 i forordning (EU)
2019/6 skal indehaveren af markedsferingstilladelsen inden for den fastsatte tidsramme gennemfore

folgende foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist
Indsendelse af supplerende in-use stabilitetsdata genereret med denne vaccine Juni 2025
Studier vedrerende varighed af immunitet: resultater af challenge studier, der er December
initieret af ansgger ber indsendes snarest muligt 2025
Indsendelse af komplet stabilitetsdata for en batch, kontrolleret i Europa inklusive | November
resultater for udseende og sterilitet ved udgangen af observationsperioden 2026




BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL



A. ETIKETTERING



MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA SMA INDRE PAKNINGER

Ampul etiket med 1.000, 2.000 eller 4.000 doser

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Vectormune HVT-AIV

2. MANGDEN AF AKTIVT STOF (AKTIVE STOFFER)

rHVT/AIV H5

| 3.  BATCHNUMMER

Lot {nummer}

1.000 doser
2.000 doser
4.000 doser

4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/aaaé}
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE (ETIKET) MED
SOLVENS

Solvenspose med 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml

1. SOLVENS NAVN

Cevac Solvent Poultry

| 2. DYREARTER

| 3. ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Las indlegssedlen inden brug.

| 4. UDLOBSDATO

Exp. {mm/434a}

‘ 5. SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPBEVARING

Opbevares under 25 °C.
Ma ikke nedfryses.

6. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Logo
eller

Ceva Santé Animale

| 7. BATCHNUMMER

Lot {nummer}

400 ml
800 ml
1.000 ml
1.200 ml
1.600 ml
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B. INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL

1. Veterinzerlaegemidlets navn

Vectormune HVT-AIV koncentrat og solvens til injektionsvaeske, suspension til kyllinger

2 Sammensatning

Hver dosis af den rekonstituerede vaccine (0,2 ml) indeholder:

Aktive stoffer:

Kalkun herpesvirus, stamme rHVT/AI-HS (FC126, celle-associeret), der udtrykker haemagglutinin-gen
af avieer influenzavirus subtype H5, levende: 2.500 — 12.000 PFU!

'PFU: plaqueformede enheder

Koncentrat: orange-gullig halvgennemsigtig, frossen suspension.

Solvens: klar, orange til red oplesning.

3. Dyrearter

Kyllinger

4. Indikationer

Til aktiv immunisering af daggamle kyllinger for at reducere dedelighed, kliniske tegn, og
virusudskillelse forarsaget af infektion med hgjpatogent avier influenzavirus (HPAI) af subtypen HS.

Indtreeden af immunitet: 2 ugers alder

Varighed af immunitet: 19 uger

5. Kontraindikationer

Ingen.

6. Seerlige advarsler

Sarlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Sarlige forholdsregler vedrorende sikker anvendelse hos den dyreart, som laegemidlet er beregnet til:

Selvom der ikke er pavist spredning mellem kyllinger, viser data fra lignende vacciner, baseret pa
samme HVT-vektor, at vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinestammen i op til 46 dage efter
vaccination. I denne periode ber kontakt undgas mellem vaccinerede kyllinger og kyllinger, som har
nedsat immunforsvar, eller som ikke er vaccinerede. Vaccinestammen kan spredes til kalkuner.
Sikkerhedsstudier har vist, at udskillelse af vaccinestammen ikke er skadelig for kalkuner. Der ber
imidlertid treeffes passende foranstaltninger for veterinar- og husdyrbrug, sa som rengering og
desinfektionsprocedurer for at undgé spredning af vaccinestammen til kalkuner.
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Serlige forholdsregler for personer, der administrerer laegemidlet til dyr:

Personligt beskyttelsesudstyr i form af beskyttelseshandsker, -briller og -stevler ber anvendes ved
handtering af veterinerlegemidlet.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturendringer.
Indénding af flydende kvalstof er farligt. Opbevaring og brug af flydende kvalstof kraever et tort og

velventileret omrade.

Searlige forholdsregler vedrerende beskyttelse af miljoet:

Ikke relevant.

Agleggende fugle:

Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle og inden for 4 uger forud for &glaegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre l&egemidler og andre former for interaktion:

Der foreligger ingen oplysninger om sikkerhed og virkning ved brug af vaccinen sammen med andre
veterinarleegemidler. En beslutning om at anvende vaccinen for eller efter brug af et andet
veterinerleegemiddel skal derfor tages med udgangspunkt i det enkelte tilfeelde.

Overdosis:

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af en overdosis.

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtagen den solvens (Cevac Solvent Poultry), der
anbefales til brug med dette veterinerlegemiddel.

7. Bivirkninger

Ingen.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lebende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger,
der ikke allerede er anfort i denne indleegsseddel, eller hvis du mener, at medicinen ikke har virket. Du
kan ogsé indberette bivirkninger til indehaveren af markedsferingstilladelsen ved hjeelp af
kontaktoplysningerne sidst i denne indlaegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
{oplysninger om det nationale system for indberetning af bivirkninger}

8. Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Til subkutan anvendelse.
En enkelt injektion af 0,2 ml pr. kylling. Vaccinen kan indgives med automatsprajte.
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Oversigtsskema til fortynding af forskellige pakningsstarrelser:

Vaccineampul pakning Solvens pakning Volumen af én dosis
(antal vaccineampuller gange (ml) (ml)
nodvendige antal doser)
2 x 1.000 400
1 x2.000 400
4 x1.000 800
2 x2.000 800
1 x 4.000 800
4.000 + 1.000 1.000 0,20
6 x 1.000 1.200
3 x2.000 1.200
4 x2.000 1.600
2 x 4.000 1.600

9.

Oplysninger om korrekt administration

Sadvanlige aseptiske forholdsregler ber folges ved alle administrationsprocedurer.
Ver bekendt med alle sikkerhedsbestemmelser og andre forholdsregler i forbindelse med héndtering
af flydende kvalstof for at undgé personskade.

Fremstilling af vaccineoplgsning til injektion:

1.

98]

*

Nar forholdet mellem antal doser i vaccineampuller og solvens pakningssterrelse er fastlagt, tages
det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvalstof.

Treek 2 ml steril solvens op 1 en 5 ml sprojte.

Ampullens indhold tees hurtigt op ved forsigtig bevagelse 1 27-39 °C lunkent vand.

Sa snart indholdet er helt opteet, dbnes ampullerne holdt i strakt arm for at undga risikoen for
skader i tilfeelde af, at ampullen gér i stykker.

S4a snart ampullen er abnet traekkes indholdet op i den sterile 5 ml sprojte, som allerede indeholder
2 ml solvens, med en kanyle pa minimum 18 gauge (G).

Overfor oplesningen til posen med solvens. Den fortyndede vaccine, der er forberedt som
beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende posen flere gange.

Trak en smule af den opleste vaccine op i sprejten og skyl ampullen. Sug indholdet fra ampullen
op 1 sprejten og overfor forsigtigt indholdet til posen med solvens. Gentag proceduren 1-2 gange.
Den fortyndede vaccine, oplest som beskrevet, vendes forsigtigt i posen, og er klar til brug.

Det ber sikres at vaccinesuspensionen blandes forsigtigt med jevne mellemrum i lgbet
vaccinationsprocessen for at sikre at vaccinesuspensionen bliver ved med at vaere homogen.

Gentag punkt 2 til 7 indtil den enskede mangde ampuller er opteede.
Vaccinen anvendes straks og indholdet vendes jeevnligt, for at sikre en ensartet fordeling af celler i
oplesningen, som anvendes indenfor en periode pa hgjst 2 timer.

Den rekonstituerede vaccine er en klar, rad suspension til injektion.

Ampuller, der fejlagtigt er opteet, bortskaffes.
Ma under ingen omstendigheder nedfryses igen.
Abnede beholdere med fortyndet vaccine ma ikke genbruges.

10.

Tilbageholdelsestid(er)

0 dage.
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11.  Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Koncentrat:

Opbevares og transporteres i flydende kvalstof (-196 °C).

Mengden af flydende kvalstof i beholdere med flydende kvelstof skal kontrolleres jeevnligt, og
pafyldning skal ske efter behov.

Solvens:

Opbevares under 25 °C.

Ma ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pd ampullen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den pageldende méned.

Opbevaringstid efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

12. Szerlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Lagemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinaerleegemidler eller relateret affald i henhold
til lokale retningslinjer samt eventuelle nationale indsamlingsordninger, der er relevante for det
pageldende veterinerleegemiddel. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte miljoet.

13. Klassificering af veterinzerlaegemidler

Veterinzrlegemidlet udleveres kun pa recept.

14. Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser

MTnr. EU/2/25/335/001-003

Koncentrat: 2 ml glasampul med 1.000, 2.000 eller 4.000 vaccinedoser.
Solvens: 400 ml, 800 ml, 1.000 ml, 1.200 ml eller 1.600 ml i plasticpose i individuel overtraekspose.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

15. Dato for seneste 2endring af indlaegssedlen
09/2025

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinzerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktoplysninger
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og kontaktoplysninger til indberetning af formodede
bivirkninger:

Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Frankrig

TIf: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse:
Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest, Szallas u. 5.

Ungarn

17. Andre oplysninger

Vaccinen giver aktiv immunisering mod hgjpatogen avier influenza H5 og Marks’s disease hos
kyllinger. Antistoffer mod MDV og AIV kan derfor pévises efter vaccination.

Da denne vaccine kun forarsager dannelse af antistoffer mod H5-proteinet i HPAIV, giver brugen af
passende diagnostiske vearktejer mulighed for at skelne inficerede dyr fra vaccinerede dyr

(Differentiating Infected from Vaccinated Animals (DIVA)).

Immunitetens varighed er 19 uger efter vaccination, demonstreret for klasse 2.2.1 og understottet af
bibliografiske data.
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