I. MELLEKLET

A KESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA



1. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune ND szuszpenzio és olddszer szuszpenzids injekciohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

A feloldott vakcina egy adagja (0,05 ml in ovo alkalmazas vagy 0,2 ml szubkutan alkalmazas)

tartalmaz:

Hatéanyagok:

E16 pulykaherpeszvirus, tHVT/ND (sejthez kotott) torzs, amely a Newcastle-betegség virus (D-26

torzs) fuzios-fehérje génjét expresszalja: 2500 - 8000 PFU”™
*PFU: plakk formalo egység.

Segédanyagok:

A segédanyagok és egyéb dsszetevok mindségi osszetétele

Szuszpenzio :

Minimum Essential Medium, Eagle

L-glutamin

Natrium-bikarbonat

HEPES

Szarvasmarha eredetll szérum

Dimetil-szulfoxid

Injekcidhoz valo viz

Oldoszer:

Szachar6z

Kazein hidrolizatum

Szorbit

Dikéalium-hidrogén-foszfat

Kalium-dihidrogén-foszfat

Fenolvoros

Injekcidhoz valo viz

Szuszpenzid: narancssarga-sarga szindl, attetszo, fagyasztott szuszpenzio.

Oldoészer: voros szind, tiszta oldat.

3. KLINIKAI ADATOK
3.1  Célallat faj(ok)

Hazityuk (csirke és embrionalt tojas).



3.2 Terapias javallatok célallat fajonként

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara, a Newcastle-betegség virusa okozta
elhullasok és klinikai tiinetek csdkkentésére, és a Marek-betegség virus virulens torzsei altal okozott
elhullasok, klinikai tiinetek és 1ézidok cs6kkentésére.

Newcastle-betegség elleni immunitas kezdete brojler- és tojocsirkékben: 3 hetes kor.
Newcastle-betegség elleni immunitastartossag brojlercsirkékben: 9 hetes korig.

Newcastle-betegség elleni immunitastartossag tojocsirkékben: 18 hetes korig.

Marek-betegség elleni immunitas kezdete brojler- és tojocsirkékben: egy hetes kor.

Marek-betegség elleni immunitastartossag brojler- és tojocsirkékben: az egyszeri vakcinazas
megfeleld védettséget nyujt abban az idészakban, amikor a Marek-betegség virusaval valé fert6zodés
kockazata fennall.

3.3 Ellenjavallatok

Nincs.

3.4 Kiilonleges figyelmeztetések

Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

3.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges ovintézkedések

Kiilonleges ovintézkedések a célallatfajokban vald biztonsagos alkalmazashoz

Egy kontaktvizsgalatban megallapitottak, hogy a csirkék iiritik a vakcinatorzset és az lassan atterjed a
pulykékra. Az atterjedés a 35. napon még nem, de a 42. napon kimutathato volt. Artalmatlansagi
vizsgalatok szerint az lritett vakcinatdrzs nem artalmas a pulykakra; mindazonaltal, kiilonleges
ovintézkedésekre van sziikség a vakcinatdrzs pulykadkra valo atterjedésének megakadalyozasa
érdekében.

Bizonyitott, hogy a vakcinatdrzs csirkék kozott nem terjed.
A vakcindzas soran (példaul in ovo oltoberendezés hasznalata vagy idoben elhizodo kivitelezés
esetén), idonként finoman 6ssze kell keverni a vakcina-szuszpenziot, hogy annak homogenitasa és a

vakcinavirus megfeleld titerben torténd adagolasa folyamatosan biztositott legyen.

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozd kiilonleges ovintézkedések

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat tartalmazo ampullakat csak megfeleléen képzett
személyzet kezelheti €s alkalmazhatja.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa — a folyékony nitrogénbdl valo kivétele és az ampulla
felolvasztasa és kinyitasa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezo: védokesztyi,
védoszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott tivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara.

A folyékony nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen torténjen. A folyékony nitrogén
gazainak belégzése veszélyes.

A vakcinazott madarak gondozdinak az altalanos higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (at6ltdzés,
védokesztyl viselete, gumicsizmak tisztitasa €s fertdtlenitése) és kiillonosen iigyelniiik kell a frissen
vakcinazott csirkék esetében az allatok kdrnyezetébdl szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.



A kornyezet védelmére iranyulo kiillonleges évintézkedések:

Nem értelmezhetd.
3.6 Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi az allatgydgyaszati készitmény
biztonsagossaganak folyamatos nyomon kovetését. A jelentéseket lehetdség szerint az allatorvoson
keresztiil kell elkiildeni a forgalomba hozatali engedély jogosultja felé, vagy a nemzeti mellékhatas
figyeld rendszeren keresztiil az illetékes nemzeti hatosag felé. A vonatkozo6 elérhetdségeket lasd a
hasznalati utasitasban.

3.7 Vembhesség, laktacié vagy tojasrakas idején torténd alkalmazas

Tojéasrakas:
Nem alkalmazhaté madaraknal a tojasrakas idején, és a tojasrakas kezdete el6tti 4 hétben.

3.8 Gydgyszerkolcsonhatas és egyéb interakciok

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozo adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverheto és egyiitt alkalmazhatd a Cevac Transmune vakcinaval in ovo €s szubkutan
vakcinazaskor. A vakcinak keveréke védelmet nyujt a Newcastle-betegség virusa, a Marek-betegség
virus virulens torzsei és a madar fertdz6 bursitis (IBD) virus nagyon virulens torzsei ellen. A keverve
alkalmazott vakcinak artalmatlansaga és hatékonysaga nem kiilonbozik az egyes, 6nmagukban
alkalmazott vakcinaknal leirtaktol. Az alkalmazas el6tt olvassa el a Cevac Transmune vakcina
hasznalati utasitasat is!

In ovo alkalmazas:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba.

A vakcindk adagszamat és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

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

Szubkutan alkalmazas:

A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojlercsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani.
A vakcinak adagszamat és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril oldészer

2 x 1000 adag 1 x 2000 adag 400 ml

1 x 2000 adag 1 x 2000 adag 400 ml

2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 800 ml

1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 800 ml
4000 + 1000 adag 4000 + 1000 adag 1000 ml

3 x 2000 adag 3 x 2000 adag 1200 ml

2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 1600 ml




Egy otmilliliteres fecskenddbe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd ugyanebbe fel kell szivni a
Vectormune ND ampulla felolvasztott tartalmat.

Egy masik 6tmilliliteres fecskendébe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd a Cevac Transmune
tartalyaba juttatva, annak tartalmat fel kell oldani.

A feloldott vakcinakat az oldoszer zacskodjaba kell juttatni, €s enyhe razogatassal 6ssze kell keverni
azokat.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverheto és egyiitt alkalmazhatd a Cevac MD Rispens vakcinaval szubkutan vakcinazaskor. Az

alkalmazas el6tt olvassa el a Cevac MD Rispens vakcina hasznalati utasitasat is!

Attekinté tablazat az eltérd kiszerelések javasolt higitasi lehetéségeihez, egyiittes alkalmazas esetén:

Ampullik szaima x adagszam (D) Oldoszer Kkiszerelése | Egy adag mennyisége

Cevac MD Rispens | Vectormune ND (ml) (ml)
1 x1000D 1 x1000D 200
1 x 2000 D 1 x 2000 D 400
2x2000D 2x2000D 800

1 x 4000 D 1 x 4000 D 800 0,20
4000 D + 1000 D 4000 D + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x 4000 D 1600

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a Cevac Transmune és a Cevac MD Rispens vakcinat (ahol
az forgalomban van). A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény elotti vagy utani
alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

3.9 Az alkalmazas modja és az adagolas
In ovo alkalmazasra és szubkutan alkalmazasra.
In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba. Az in ovo alkalmazashoz automatizalt in ovo tojasolto-berendezés hasznalhato.

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldészer Egy adag
ampullak szama a sziikséges kiszerelése | mennyisége
adagszam szerint sokszorozodik) (ml) (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 adag 1000 0,05
6 x 4000 adag 1200 0,05
8 x 4000 adag 1600 0,05

Az automatizalt oltas sebessége legalabb 2500 tojas oranként, ezért a 10 percnél hosszabb idejii oltas
esetén legalabb a 400 ml-es vagy annal nagyobb kiszerelésli oldoszer hasznalata javasolt a berendezés
elokészitéséhez és az oltas kivitelezéséhez. Az in ovo oltoberendezés beallitdsanak (kalibralasanak)
biztositania kell, hogy minden egyes tojasba 0,05 ml-es adag keriiljon.

Nem javasolt az oldoszer 400 ml-nél kisebb kiszerelésének hasznalata automatizalt in ovo
oltoberendezéshez, mert ez a berendezés eldkészitéséhez és legfeljebb 10 perc oltasi id6hoz lehet
elegendd. A 200 ml-es kiszerelés a kézi (nem automatizalt) oltashoz hasznalhato.



Szubkutén alkalmazas:
A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojler- vagy tojocsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani. A

vakcina beoltasahoz hasznalhatd automata oltokésziilék.

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldoszer Egy adag
ampullak szama a sziikséges kiszerelése | mennyisége
adagszam szerint sokszorozodik) (ml) (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 adag 1000 0,20
3 x 2000 adag 1200 0,20
2 x 4000 adag 1600 0,20

Az aszeptikus koriilmények biztositasara vonatkozo altalanos 6vorendszabalyokat az alkalmazas
minden részfolyamataban be kell tartani.

Ismerni kell a folyékony nitrogén kezelésére vonatkozo 0sszes biztonsagi- és évintézkedést, hogy a
személyi sériilés elkeriilhet6 legyen.

Az injekciohoz vald vakcinaszuszpenzio elkészitése:

1. A vakcina ampullak adagszamanak megfelel6 kiszerelésii oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan és
pontosan a sziikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml olddszert egy otmilliliteres fecskenddbe.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27 °C — 39 °C-os vizben torténé enyhe razogatéssal kell
felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla t6résébdl ered6 sériilés kockazata megelézhetd legyen.

5.  Felbontas utan, legalabb 18 G-s méreti tiin keresztiil, lassan kell felszivni az ampulla tartalmat a
2 ml oldoszert tartalmazé Stmilliliteres steril fecskenddbe.

6. A szuszpenzidt az oldoszer tartalyaba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett
vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni.

7. A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségli vakcinat, amivel at kell 6bliteni az ampullat,
majd finoman vissza kell injektalni az oldoszeres zacskdba. Ezt a miiveletet egy vagy két
alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lasst atforgatasaval 6ssze kell keverni, igy a
vakcina kozvetleniil felhasznalhatova valik.

A felolvasztand6 ampullak darabszdmanak megfelelden, a 2.-7. pontban leirt miiveleteket
ampullanként meg kell ismételni.

A feloldott vakcina azonnal felhasznalando: a zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen meg kell
keverni az egyenletes sejtszuszpenzid fenntartisa érdekében, és két oran beliil fel kell hasznalni.

Az ampulla tartalmat hozzdadva az oldoszerhez, a kdzvetleniil felhasznalhato készitmény egy tiszta,
vOros szinll szuszpenzios injekcio.

A véletlenill felolvadt (tartalmt1) ampullakat meg kell semmisiteni, azokat semmilyen koriilmények
kozott nem szabad ujra fagyasztani.
A higitott vakcina felnyitott tartdlya nem hasznalhato fel (jra.

3.10 A taladagolas tiinetei (valamint — adott esetben — siirgésségi intézkedések és antidotumok)
A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazasa utan tiinetek nem voltak megfigyelhet6ek.
3.11 Egyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek, ideértve az

antimikrobialis és a parazitaellenes allatgyogyaszati készitmények alkalmazasanak
korlatozasat is a rezisztencia kialakulasi kockazatanak mérséklése érdekében
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Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatdsagatol az aktualis vakcindzasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabaditas lehet sziikséges a nemzeti kovetelményeknek
megfelelden.

3.12 Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

4. IMMUNOLOGIAI TULAJDONSAGOK

4.1 Allatgyégyaszati ATC kéd: QI01AD

A vakcina hatékonysagat a Marek-betegség virusanak virulens MD70 torzsével és a Newcastle-
betegség virus (NDV) Herts 33/56 torzsével tortént rafertdzésekkel igazoltak.

5. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

5.1 Fobb inkompatibilitasok

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Cevac Transmune és a Cevac MD
Rispens vakcinat (ahol az forgalomban van) €s az allatgyogyaszati készitmény hasznalatadhoz
biztositott olddszert (Cevac Solvent Poultry).

5.2 Felhasznalhatésagi idotartam

A kereskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhaté:

Szuszpenzio: 3 év.

Oldoszer: 30 honap.

Az el6iras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 o6ra.

5.3 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Szuszpenzio:
Fagyasztva, folyékony nitrogénben taroland6 és szallitando6 (-196 °C-on).

A tartalyban rendszeresen ellendrizni kell a folyékony nitrogén szintjét €s sziikség szerint utana kell
tolteni.

Oldoszer:
25 °C alatt tarolando.
Fagyaszthatoban nem tarolhato.

5.4 A kozvetlen csomagolas jellege és osszetétele

Szuszpenzio:
1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmazo6 I-es tipust tivegampulla. Az ampullak tartopalcan

vannak elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampullak adagszamat.
Az ampullatart6-palcak folyékony nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldészer:



200 ml-, 400 ml-, 800 ml-, 1000 ml-, 1200 ml vagy 1600 ml-es polivinilklorid zacsko, egyedi borito-
zacskoban.

Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

5.5 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmények vagy az allatgyogyaszati készitmények
alkalmazasa utan keletkez6 hulladékok artalmatlanitasara vonatkoz6 kiilonleges
ovintézkedések

A gybgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa

utan keletkez6 hulladékokat az allatgydgyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a

nemzeti hulladékgytijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

6. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Ceva-Phylaxia Zrt.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/2/15/188/004-006

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elso kiaddsanak datuma: 2015/09/08

9. AKESZITMENY JELLEMZOINEK OSSZEFOGLALOJA LEGUTOBBI
FELULVIZSGALATANAK DATUMA

{EEEE/HH}

10. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENYEK BESOROLASA
Kizardlag allatorvosi vényre kiadhat6 allatgydgyaszati készitmény.

Errdl az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacid érheto el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

II. MELLEKLET

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

Nincs.



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES HASZNALATI UTASITAS
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A. CIMKESZOVEG
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A KISMERETU KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

Ampulla: 1000, 2000 és 4000 adag

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Vectormune ND

2. A HATOANYAGOK MENNYISEGI ADATAI

rHVT/ND
1000 adag
2000 adag
4000 adag

(Az adagok szama csak az ampullak folyékony nitrogénben valo tarolasara hasznalt vessz6kon
talalhaté cimkékre van nyomtatva).

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szam}

4. LEJARATI IDO

Exp. {hh/é¢éé}

12



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK
(EMA/CMDv/244519/2021 — Rev. 1)

Oldészer tartaly (zacsko): 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1000 ml, 1200 ml vagy 1600 ml

1.  AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Cevac Solvent Poultry

2. KISZERELESI EGYSEG

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

3. CELALLAT FAJOK

Alkalmazas elott olvassa el a hasznalati utasitast!

4. AZ ALKALMAZAS MODJA

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

5. LEJARATIIDO

Exp. {hh/é¢éé}

6. KULONLEGES TAROLASI OVINTEZKEDESEK

25 °C alatt tarolando.
Fagyasztoban nem tarolhato.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Logo

vagy

CEVA-Phylaxia Zrt.

8. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot {szadm}
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B. HASZNALATI UTASITAS
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HASZNALATI UTASITAS

1. Az allatgyogyaszati készitmény neve

Vectormune ND szuszpenzio6 és oldoszer szuszpenzids injekcidhoz

2. Osszetétel

A feloldott vakcina egy adagja (0,05 ml in ovo alkalmazas vagy 0,2 ml szubkutan alkalmazas)
tartalmaz:

E16 pulykaherpeszvirus, tHVT/ND (sejthez kotétt) torzs, amely a Newcastle-betegség virus (D-26
torzs) fuzios-fehérje génjét expresszalja:: 2500 — 8000 PFU*/adag

*PFU: plakk formal6 egység

Szuszpenzid: narancssarga-sarga szind, attetszo, fagyasztott szuszpenzio.

Oldoészer: voros szind, tiszta oldat.

3. Célallat fajok

Hazitytk (csirke és embrionalt tojas).

4. Terapias javallatok

Naposcsibék és 18-napos csirkeembriok aktiv immunizalasara, a Newcastle-betegség virusa okozta
elhullasok és klinikai tiinetek csokkentésére, és a Marek-betegség virus virulens torzsei alatal okozott
elhullasok, klinikai tiinetek és 1ézidk csokkentésére.

Newecastle-betegség elleni immunitas kezdete brojler- és tojocsirkékben: 3 hetes kor. Newcastle-
betegség elleni immunitastartossag brojlercsirkékben: 9 hetes korig.

Newcastle-betegség elleni immunitastartossag tojocsirkékben: 18 hetes korig.

Marek-betegség elleni immunitas kezdete brojler- €s tojocsirkékben: egy hetes kor.

Marek-betegség elleni immunitastartossag brojler- és tojocsirkékben: az egyszeri vakcinazas
megfeleld védettséget nyujt abban az idészakban, amikor a Marek-betegség virusaval valé fertézodés
kockézata fennall.

5. Ellenjavallatok

Nincs.

6. Kiilonleges figyelmeztetések

Kiilonleges figyelmeztetések:
Kizarolag egészséges allatok vakcinazhatok.

Kiilonleges ovintézkedések a céléllatfajokon vald biztonsagos alkalmazéshoz:

Egy kontaktvizsgalatban megallapitottak, hogy a csirkék iiritik a vakcinatorzset és az lassan atterjed a
pulykékra. Az atterjedés a 35. napon még nem, de a 42. napon kimutathat6 volt. Kiilonleges
ovintézkedésekre van sziikség a vakcinatorzs pulykakra valo atterjedésének megakadalyozasa
érdekében.
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Bizonyitott, hogy a vakcinatdrzs csirkék kozott nem terjed.

Az éllatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilonleges évintézkedések:

A folyékony nitrogén tartalyokat és a vakcinat tartalmazo ampullakat csak megfeleléen képzett
személyzet kezelheti és alkalmazhatja.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazéasa — a folyékony nitrogénbdl valo kivétele és az ampulla
felolvasztasa és kinyitasa — soran az alabbi egyéni védofelszerelés viselése kotelezd: védokesztytl,
véddszemiiveg és munkavédelmi labbeli.

A fagyasztott tivegampullak felrobbanhatnak a hirtelen hémérsékletvaltozas hatasara.

A folyékony nitrogén tarolasa és hasznalata szaraz, jol szell6z6 helyen torténjen. A folyékony nitrogén
gazainak belégzése veszélyes.

A vakcinazott madarak gondozodinak az altalanos higiéniai alapelveket be kell tartaniuk (4toltozés,
védokesztyll viselete, gumicsizmak tisztitasa és fert6tlenitése) és kiillondsen iigyelniiik kell a frissen
vakcinazott csirkék esetében az allatok kornyezetébdl szarmazo hulladék és az alom kezelésekor.

Tojéasrakas:
Nem alkalmazhat6 madaraknal a tojasrakas idején, €s a tojasrakas kezdete eldtti 4 hétben.

Gyogyszerkolesonhatas és egyéb interakciok:

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverheto és egyiitt alkalmazhatd a Cevac Transmune vakcinaval brojlercsibék in ovo vagy
szubkutan vakcinazasakor. A vakcinak keveréke védelmet nytjt a Newcastle-betegség virusa, a
Marek-betegség virus virulens torzsei €s a madar fert6z6 bursitis (IBD) virus nagyon virulens torzsei
ellen. A keverve alkalmazott vakcinak artalmatlansaga és hatékonysaga nem kiilonbozik az egyes,
onmagukban alkalmazott vakcinaknal leirtaktol. Az alkalmazas el6tt olvassa el a Cevac Transmune
vakcina hasznalati utasitasat is!

In ovo alkalmazas:

Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba.

A vakcindk adagszamat és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

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

Szubkutan alkalmazas:
A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojlercsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani.
A vakcinak adagszamat és a steril oldoszer kiszerelését az alabbi tablazat szerint kell megfeleltetni.

Vectormune ND Cevac Transmune Steril oldészer

2 x 1000 adag 1 x 2000 adag 400 ml

1 x 2000 adag 1 x 2000 adag 400 ml

2 x 2000 adag 2 x 2000 adag 800 ml

1 x 4000 adag 1 x 4000 adag 800 ml
4000 + 1000 adag 4000 + 1000 adag 1000 ml

3 x 2000 adag 3 x 2000 adag 1200 ml

2 x 4000 adag 2 x 4000 adag 1600 ml
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Egy otmilliliteres fecskenddbe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd ugyanebbe fel kell szivni a
Vectormune ND ampulla felolvasztott tartalmat.

Egy masik 6tmilliliteres fecskendébe fel kell szivni 2 ml steril olddszert, majd a Cevac Transmune
tartalyaba juttatva, annak tartalmat fel kell oldani.

A feloldott vakcinakat az oldoszer zacskodjaba kell juttatni, €s enyhe razogatassal 6ssze kell keverni
azokat.

Az artalmatlansagra és hatékonysagra vonatkozé adatok alapjan bizonyitott, hogy ez a vakcina
Osszekeverheto és egyiitt alkalmazhatd a Cevac MD Rispens vakcinaval szubkutan vakcinazaskor. Az

alkalmazas el6tt olvassa el a Cevac MD Rispens vakcina hasznalati utasitasat is!

Attekinté tablazat az eltérd kiszerelések javasolt higitasi lehetéségeihez, egyiittes alkalmazas esetén:

Ampullik szaima x adagszam (D) Oldoszer Kkiszerelése | Egy adag mennyisége

Cevac MD Rispens | Vectormune ND (ml) (ml)
1 x 1000 D 1 x1000D 200
1 x 2000 D 1 x 2000 D 400
2x2000D 2x2000D 800

1 x 4000 D 1 x 4000 D 800 0,20
4000 D + 1000 D 4000 D + 1000 D 1000
3x2000D 3x2000D 1200
2 x 4000 D 2 x 4000 D 1600

Nem ismert a hatékonysag €s az artalmatlansag, amennyiben a vakcinat mas allatgyogyaszati
készitménnyel egyiitt alkalmazzak, kivéve a Cevac Transmune és a Cevac MD Rispens vakcinat (ahol
az forgalomban van). A vakcina barmely mas allatgyogyaszati készitmény eldtti vagy utani
alkalmazasat egyedileg kell eldonteni.

Tuladagolas:
A vakcina tizszeres adagjanak alkalmazasa utan tiinetek nem voltak megfigyelhet6ek.

FObb inkompatibilitasok:

Nem keverhetd mas allatgyogyaszati készitménnyel, kivéve a Cevac Transmune ¢és a Cevac MD
Rispens vakcinat (ahol az forgalomban van) és az allatgyogyaszati készitmény hasznalatahoz
biztositott oldoszert (Cevac Solvent Poultry).

Egvyedi felhasznalasi korlatozasok és kiilonleges felhasznalasi feltételek:

Barki, aki ezt az allatgyogyaszati készitményt gyartja, behozza, birtokolja, forgalmazza, értékesiti,
kiadja és felhasznalja, az adott tagallam illetékes hatosagatol az aktualis vakcinazasi stratégiaval
kapcsolatban tanacsot kell, hogy kérjen, mivel a nemzeti jogi szabalyozasnak megfelelden ezek a
tevékenységek tiltva lehetnek a tagallam teljes teriiletén vagy annak egy részén.

Ehhez a készitményhez hatosagi tételfelszabaditas lehet sziikséges a nemzeti kovetelményeknek
megfelelden.

7. Mellékhatasok
Nem ismert.

Fontos a mellékhatasok bejelentése. Ez lehetové teszi a készitmény biztonsagossaganak folyamatos
nyomon kdvetését. Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati
utasitasban, vagy ugy gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost! A
mellékhatasokat a forgalombahozatali engedély jogosultjanak is bejelentheti a jelen hasznalati utasitas
végén talalhato elérhet6ségeken vagy a nemzeti mellékhatas figyel6 rendszeren
(https://portal.nebih.gov.hu/-/pharmacovigilance) keresztiil.
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8. Adagolas allatfajok szerint, az alkalmazis modszere és modja

In ovo alkalmazasra és szubkutan alkalmazdsra.

In ovo (tojasba injektalva) alkalmazas:
Egyszeri alkalommal 0,05 ml mennyiséget kell beoltani minden egyes 18-napos embrionalt brojler
tojasba. Az in ovo alkalmazashoz automatizalt in ovo tojasoltd-berendezés hasznalhato.

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldoszer Egy adag
ampullak szama a sziikséges kiszerelése (ml) mennyisége
adagszam szerint sokszorozodik) (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 adag 1000 0,05
6 x 4000 adag 1200 0,05
8 x 4000 adag 1600 0,05

Az automatizalt oltas sebessége legalabb 2500 tojas oranként, ezért a 10 percnél hosszabb idejii oltas
esetén legalabb a 400 ml-es vagy annal nagyobb kiszerelésli oldoszer hasznalata javasolt a berendezés
elokészitéséhez és az oltas kivitelezéséhez. Az in ovo oltoberendezés beallitdsanak (kalibralasanak)
biztositania kell, hogy minden egyes tojasba 0,05 ml-es adag keriiljon.

Nem javasolt az oldoszer 400 ml-nél kisebb kiszerelésének hasznalata automatizalt in ovo
oltoberendezéshez, mert ez a berendezés eldkészitéséhez és legfeljebb 10 perc oltasi id6hoz lehet
elegendd. A 200 ml-es kiszerelés a kézi (nem automatizalt) oltashoz hasznalhato.

Szubkutan alkalmazas:

A kelés napjan egyszeri alkalommal, brojler- vagy tojocsibénként 0,2 ml mennyiséget kell beoltani. A
vakcina beoltasahoz hasznalhaté automata oltokésziilék.

Attekinté tablazatok az eltérd kiszerelések higitasi lehetdségeihez:

Vakcina ampulla kiszerelések (az Oldészer Egy adag
ampullak szama a sziikséges kiszerelése (ml) mennyisége
adagszam szerint sokszorozodik) (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 adag 1000 0,20
3 x 2000 adag 1200 0,20
2 x 4000 adag 1600 0,20

9. A helyes alkalmazasra vonatkozé itmutatas

Az aszeptikus koriilmények biztositasara vonatkozo altalanos 6vorendszabalyokat minden alkalmazasi
modnal be kell tartani.

Ismerni kell a folyékony nitrogén kezelésére vonatkozo 0sszes biztonsagi- és dvintézkedést, hogy a
személyi sériilés elkertilhetd legyen.

A vakcinaszuszpenzio elkészitése:
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1. A vakcina ampullak adagszamanak megfelel6 kiszerelésii oldoszer kivalasztasa utan, gyorsan
és pontosan a sziikséges darabszamu ampullat kell kivenni a folyékony nitrogén tartalybol.

2. Fel kell szivni 2 ml oldoszert egy Gtmilliliteres fecskendébe.

3. Az ampullak tartalmat gyorsan, 27 °C — 39 °C-os vizben torténd enyhe razogatassal kell
felolvasztani.

4. Az ampullak tartalmanak teljes felolvadasa utan, az ampullakat kinyujtott karral tartva kell
felbontani, hogy az ampulla t6résébol eredd sériilés kockazata megelézheto legyen.

5. Felbontas utan, legalabb 18 G-s méretii tiin keresztiil, lassan kell felszivni az ampulla
tartalmat a 2 ml olddszert tartalmazo Stmilliliteres steril fecskenddbe.

6. A szuszpenzidt az olddszer tartalyaba (zacskoba) kell juttatni. A leirtak szerint elkészitett
vakcinat a zacsko lassu atforgatasaval 6ssze kell keverni.

7. A fecskenddbe vissza kell szivni kis mennyiségii vakcinat, amivel at kell 6bliteni az

ampullat, majd finoman vissza kell injektalni az olddszeres zacskoba. Ezt a miiveletet egy
vagy két alkalommal meg kell ismételni.

8. A leirtak szerint elkészitett vakcinat a zacsko lasst atforgatasaval 6ssze kell keverni, igy a
vakcina kozvetlentil felhasznalhatova valik.

A felolvasztandd ampullak darabszamanak megfelelden, a 2.-7. pontban leirt miveleteket
ampullanként meg kell ismételni.

A feloldott vakcina azonnal felhasznalando: a zacsko lassu atforgatasaval rendszeresen meg kell
keverni az egyenletes sejtszuszpenzid fenntartasa érdekében, és két oran beliil fel kell hasznalni. A
vakcinazas soran (példaul in ovo oltoberendezés hasznalata vagy idében elhuzodo kivitelezés esetén),
idénként finoman 6ssze kell keverni a vakcina-szuszpenziot, hogy annak homogenitésa és a
vakcinavirus megfelel titerben torténé adagolasa folyamatosan biztositott legyen.

Az ampulla tartalmat hozzaadva az olddszerhez, a kdzvetleniil felhasznalhato készitmény egy tiszta,
vOros szinll szuszpenzios injekcio.

Ne hasznélja fel a Vectormune ND készitményt, ha lathato elszinezédést észlel az ampullaban!

A véletleniil felolvadt (tartalmu) ampullakat meg kell semmisiteni, azokat semmilyen koriilmények
kozott nem szabad Ujra fagyasztani.

A higitott vakcina felnyitott tartalya nem hasznalhat6 fel Gjra.

10. Elelmezés-egészségiigyi varakozasi idé

Nulla nap.

11. Kiilonleges tarolasi ovintézkedések

Gyermekek el6l gondosan el kell zarni!

Szuszpenzio :
Fagyasztva, folyékony nitrogénben tarolando és szallitando (-196 °C-on).

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

Oldészer:
25 °C alatt taroland6. Fagyasztoban nem tarolhato.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a cimkén az *Exp.’ utan feltiintetett lejarati idon beliil szabad
felhasznalni! A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Az eldiras szerinti feloldas utan felhasznalhato: 2 ora.
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12. Az artalmatlanna tételre vonatkozo kiilonleges dvintézkedések
A gydgyszerek nem keriilhetnek a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba!

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt vagy az allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa
utan keletkez6 hulladékokat az allatgyogyaszati készitményre vonatkozoé helyi eldirasoknak és a
nemzeti hulladékgyijtési eldirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani. Ezek az intézkedések a
kornyezetet védik.

13. Az allatgyogyaszati készitmények besorolasa

Kizarolag allatorvosi vényre kiadhato allatgyogyaszati készitmény.

14. A forgalombahozatali engedély szama(i) és a Kiszerelések
EU/2/15/188/004-006

Kiszerelések:

Szuszpenzio:

1000, 2000 vagy 4000 adag vakcinat tartalmaz6 tivegampulla. Az ampullak tartopalcan vannak
elhelyezve, amin egy csatolt cimke jelzi az ampulldk adagszamat. Az ampullatarto-palcak folyékony
nitrogént tartalmazo tartalyban vannak elhelyezve.

Oldodszer:

200 ml oldészer polivinilklorid zacskdban, egyedi borito-zacskoban.

400 ml oldoszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borito-zacskoban.

800 ml olddszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borité-zacskoban.

1000 ml oldodszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borité-zacskoban.
1200 ml oldodszer polivinilklorid zacskoban, egyedi borité-zacskoban.
1600 ml oldoészer polivinilklorid zacskoban, egyedi borit6-zacskoban.
El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

15. A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
{EEEE/HH}

Errél az allatgyogyaszati készitményrol részletes informacio érhetd el a készitmények unios
adatbazisaban (https://medicines.health.curopa.eu/veterinary).

16. Kapcsolattartasi adatok

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd és
kapcsolattartasi adatai a feltételezett mellékhatasok bejelentése céljabol:

Ceva-Phylaxia Zrt.

1107 Budapest

Szallas u 5.

Magyarorszag

Tel: +800 3522 11 51

Email: pharmacovigilance@ceva.com
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