LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune ND suspensio ja liuotin injektionestettd varten, suspensio

2.  LAADULLINEN JA MAARALLINEN KOOSTUMUS
Yksi annos kayttokuntoon saatettua rokotetta (0,05 ml annettuna munaan tai 0,2 ml ihon alle) siséltda:
Vaikuttavat aineet:

Kalkkunan herpesvirus, kanta tHVT/ND (solusidonnainen), joka ilmentdd Newcastlen tauti -viruksen
(kanta D-26), eldvd, fuusioproteiinin geenii: 2 500-8 000 PFU*

* PFU: plakkia muodostavaa yksikkdd (plaque forming units)

Apuaineet:

Apuaineiden ja muiden ainesosien laadullinen
koostumus

Suspensio:

Eagle’s minimum essential medium
L-glutamiini
Natriumbikarbonaatti

HEPES

Naudan seerumi
Dimetyylisulfoksidi
Injektionesteisiin kdytettdva vesi
Liuotin:

Sakkaroosi

Kaseiinihydrolysaatti

Sorbitoli

Dikaliumvetyfosfaatti
Kaliumdivetyfosfaatti
Fenolipunainen

Injektionesteisiin kaytettava vesi

Suspensio: oranssinkellertivé, puoliksi lapikuultava, pakastettu suspensio.

Liuotin: kirkas, punainen liuos.

3. KLIINISET TIEDOT

3.1 Kohde-elidinlaji(t)

Kana ja hedelmoitetty kanamuna

3.2 Kayttoaiheet kohde-eldinlajeittain

18 vuorokauden ikaisten hedelmdgitettyjen kananmunien tai vuorokauden ikéisten kananpoikien
aktiiviseen immunisointiin Newcastlen tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
vahentdmiseen ja virulentin Marekin tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja

muutosten viahentamiseen.

Immuniteetin kehittyminen Newcastlen tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 3 viikon idssa.



Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan broilereilla: 9 viikon ikdén asti.
Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan munivilla kanoilla: 18 viikon ikdén asti.

Immuniteetin kehittyminen Marekin tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 1 viikon iéss4.
Immuniteetin kesto broilereilla ja munivilla kanoilla: Yksi rokotuskerta antaa suojan Marekin tauti -
virustartunnalta riskiajan yli.

3.3 Vasta-aiheet

Ei ole.

3.4 Erityisvaroitukset

Rokota vain terveitd eldimié.

3.5 Kayttoon liittyvit erityiset varotoimet

Erityiset varotoimet, jotka liittyvit turvalliseen kdytt66n kohde-eldinlajilla:

Kanojen on osoitettu erittdvan rokotekantaa, ja rokotekannan todettiin levidvin hitaasti kalkkunoihin.
Levidmisté ei havaittu tutkimuksen 35. pdivddn mennessé, mutta sitd havaittiin 42 paivan kuluttua
kontaktitutkimuksen aloittamisesta. .

Rokotekannan ei osoitettu levidvan kanojen vélilla.

Rokotesuspensiota on sekoitettava sdénnoéllisesti rokottamisen aikana, jotta voidaan taata
rokotesuspension homogeenisuuden sdilyminen ja oikean rokoteviruspitoisuuden antaminen (esim.
automaattisia rokotuslaitteita munansisdiseen annostukseen kaytettdessa tai rokotustapahtuman
kestdessé kauan).

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldédkettd eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilokunta saa késitelld nestemaéisté typped sisiltédvid
sdilioitd ja rokoteampulleja.

Eldinladkettd késiteltdessd, ennen nestemaéisesté typestd esiin ottamista sekd ampullia sulatettaessa ja
avattaessa on kaytettdvd henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakisineitd, suojalaseja ja
saappaita.

Pakastetut lasiampullit saattavat rdjahtad adkillisten lampotilamuutosten seurauksena. Séilytid ja kayta
nestemaisti typped vain kuivassa paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Nestemdisen typen
hengittdminen on vaarallista.

Rokotettujen lintujen hoitoon osallistuvien henkildiden on noudatettava perushygieniaa (vaihtamalla
vaatetus, kdyttdmalla suojakésineitd, puhdistamalla ja desinfioimalla saappaat) seka oltava erityisen

varovaisia dskettéin rokotettujen kananpoikien ulosteiden ja kuivikkeiden kisittelyssé.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét ympériston suojeluun:

Ei oleellinen.
3.6 Haittatapahtumat

Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedé. Se mahdollistaa eldinlddkkeiden turvallisuuden jatkuvan
seurannan. [Imoitukset 1dhetetéddn mieluiten eldinldédkérin kautta joko myyntiluvan haltijalle tai
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.



Lisétietoja yhteystiedoista on my0s pakkausselosteessa.
3.7 Kaytto tiineyden, laktaation tai muninnan aikana

Munivat linnut:
Ei saa kdyttdd munivilla linnuilla ja 4 viikkoon ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

3.8 Yhteisvaikutukset muiden liiikkeiden kanssa ja muunlaiset yhteisvaikutukset

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
Cevac Transmunen kanssa munaan tai ihon alle annettavana rokotuksena. Sekoitettuna valmisteet
antavat suojaa Newcastlen tauti -, virulenttia Marekin tauti - ja hyvin virulentteja lintujen tarttuva
limapussintulehdus (IBD) -viruksia vastaan. Sekoitettuna rokotteiden turvallisuus ja teho eivit eroa
kuvailluista erikseen annettavien rokotteiden tiedoista. Lue myds Cevac Transmunen valmistetiedot
ennen kayttoa.

Anto munaan:
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikéiseen siki6lliseen kananmunaan.
Tarkista steriilin liuottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND Cevac Transmune Steriili liuotin
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml

1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml

2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml

4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml

5 x 4 000 annosta 5 x 4 000 annosta 1 000 ml

6 x 4 000 annosta 6 x 4 000 annosta 1 200 ml

8 x 4 000 annosta 8 x 4 000 annosta 1 600 ml

Thon alle:

Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikéiselle broilerille.
Tarkista steriilin liuottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND Cevac Transmune Steriili liuotin
2 x 1 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 ml
4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1 000 ml
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1 200 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1 600 ml

Vedd 2 ml livotinta 5 ml:n ruiskuun ja veda siihen sen jidlkeen Vectormune ND -ampullin sulanut
sisélto.

Veda 2 ml steriilid liuotinta toiseen 5 ml:n ruiskuun ja liuota sithen sen jilkeen Cevac Transmune -
injektiopullon sisélto.

Lisda rokoteliuokset liuotinpussiin ja sekoita ravistelemalla sitd kevyesti.

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa ihonalaisesti
samanaikaisesti Cevac MD Rispensin kanssa. Lue lisdksi Cevac MD Rispensiksen tuotetiedot ennen
kiyttoa.

Seuraavassa taulukossa on esitetty suositeltu laimennus eri méaérilld, kun valmisteita kaytetdin
yhdessé:

| Ampullien lukuméiri x annokset | Liuotinméiri | Yhden annoksen




Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) tll(anvllll)u >
1 x 1 000 annosta 1 x 1 000 annosta 200
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 0,20
4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1 000
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1200
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1 600

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskaytossd muiden eldinlédékkeiden kuin Cevac Transmunen
sekd Cevac MD Rispensiksen (sielld, misséd ne on tuotu markkinoille) kanssa ei ole tietoa. Tésté syysti
paitos rokotteen kaytdstd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva tapauskohtaisesti.

3.9 Antoreitit ja annostus
Anto munaan tai ihon alle.

Anto munaan:

Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikéiseen siki6lliseen kananmunaan.
Annettaessa rokote munan siséille voidaan kéyttda automaattista rokotuslaitetta. Munansisdiseen
annostukseen kaytettivé laite on kalibroitava, jotta varmistetaan 0,05 ml:n annoksen antaminen
jokaiseen munaan.

Rokoteampullien mééri Liuotinmiari Yhden annoksen
(Rokoteampullien méiira kerrottuna (ml) tilavuus
tarvittavien annosten méairalli) (ml)
2 x 2 000 200 0,05
1 x4 000 200 0,05
2 x4 000 400 0,05
4 x4 000 800 0,05
5x4000 1 000 0,05
6 x4 000 1200 0,05
8 x4 000 1 600 0,05

Automaattinen rokotuslaite antaa rokotteen vahintdin 2 500 munaan tunnissa. Siksi liuotinta on
suositeltavaa varata vahintéan tai yli 400 ml, jotta rokotteita voidaan valmistella ja antaa yli

10 minuutin ajan. Munansiséiseen annostukseen kéytettdvé laite on kalibroitava, jotta varmistetaan
0,05 ml:n annoksen antaminen jokaiseen munaan.

Annettaessa rokote munaan automaattisella laitteella ei ole suositeltavaa kéyttaa alle 400 ml liuotinta,
koska se ei vilttdmatta riitd laitteen valmisteluun ja rokottamiseen yli 10 minuutin ajan. 200 ml
liuotinta voidaan kdyttdad annosteltaessa rokote manuaalisesti.

Ihon alle:
Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikéiselle broilerille tai munivalle kanalle. Rokote

voidaan antaa automaattiruiskulla.

Seuraavassa taulukossa on esitetty laimennus eri méarilla:

Rokoteampullien mééra Liuotinmiarai Yhden annoksen
(Rokoteampullien méari kerrottuna (ml) tilavuus
tarvittavien annosten méairalli) (ml)
1 x 1000 200 0,20
1 x2 000 400 0,20




2x2000 800 0,20
1 x4 000 800 0,20
4000 +1 000 1000 0,20
3x2000 1200 0,20
2 x4 000 1 600 0,20

Kéyta kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.
Estd henkilovahingot tutustumalla kaikkiin nesteméisen typen késittelya koskeviin turvallisuus- ja
varotoimenpiteisiin.

Rokotesuspension valmisteleminen injektiota varten:

1. Kun olet tarkistanut liuoksen pussikokoa vastaavan rokotteen ampullildikemuodon annoskoon,
ota nopeasti esiin nestetyppiséiliosti tarkalleen vaadittava mééara ampulleja.

2. Vedd 2 ml livotinta 5 ml:n ruiskuun.

3. Sulata ampullien siséltd nopeasti ravistelemalla kevyesti 27-39 °C:ssa vedessa.

4. Heti kun ampullit ovat tdysin sulaneet, ne avataan pitden niitd kdsivarren mitan etdisyydelld,
jotta véltyttdisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

5. Kun ampulli on avattu, veda sen sisdltd vahintddn 18 G:n neulalla hitaasti 5 ml:n steriiliin
injektioruiskuun, jossa on jo 2 ml liuotinta.

6. Liséé suspensio liuotinpussiin. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan
ravistelemalla sitd kevyesti.

7. Vedi osa liuotetusta rokotteesta ruiskuun huuhdellaksesi ampullin. Poista huuhteluneste
ampullista ja palauta se takaisin liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

8. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sitd kevyesti kdyton
yhteydessa.

Toista kohtien 2—7 vaiheet tarvittavalle méérélle ampulleja, jotka sulatetaan.

Kéyta rokote valittomasti, sekoita sddnndllisesti hitaasti tasaisen solususpension takaamiseksi ja kayta
kahden tunnin kuluessa.

Sen jilkeen, kun ampullin sisdlto on lisdtty liuottimeen, kdyttovalmis valmiste on kirkas, viriltdan
punainen injektioneste, liuos.

Hévita kaikki vahingossa sulatetut ampullit.

Ald missddn tapauksessa jaddytd sulanutta rokotetta uudelleen.

Al kéyta laimennettua rokotetta sisdltivid, avattuja séiligitd uudelleen.

3.10 Yliannostuksen oireet (seki tarvittaessa toimenpiteet hiititilanteessa ja vasta-aineet)

10-kertaisen rokoteannoksen ei havaittu aiheuttavan oireita.

3.11 Kayttod koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset kiyttoehdot, mukaan lukien
mikrobildikkeiden ja eldimille tarkoitettujen loisléifikkeiden kiyton rajoitukset
resistenssin kehittymisriskin rajoittamiseksi

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyda, toimittaa tai

kayttdd tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen

viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaéraysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyjé tissd jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsddddnnon
perusteella.

Télle eldinlddkkeelle voidaan edellyttda kansallisen valvontaviranomaisen erdvapautusta.

3.12 Varoajat

Nolla vrk.



4. IMMUNOLOGISET TIEDOT
4.1 ATCvet-koodi: QI0O1AD

Rokotteen teho testattiin virulentilla Marekin taudin viruskannalla MD70 sekd NDV-viruskannalla
Herts33/56.

5. FARMASEUTTISET TIEDOT

5.1 Merkittivit yhteensopimattomuudet

Ei saa sekoittaa muiden eldinlddkkeiden kuin Cevac Transmunen ja Cevac MD Rispensin (siella,
missd tuotu markkinoille) kanssa ja eldinlddkkeen mukana toimitetun liuottimen (Cevac Solvent
Poultry) kanssa.

5.2 Kestoaika

Avaamattoman pakkauksen kestoaika:
Suspensio: 3 vuotta
Liuotin: 30 kuukautta

Ohjeiden mukaan kayttokuntoon saatetun eldinlddkkeen kestoaika: 2 tuntia.

5.3 Siilytysti koskevat erityiset varotoimet

Suspensio:
Sdilytd ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessd (-196 °C).

Nestemdisen typen tiyttoaste sdiliossd on tarkastettava sddnnollisesti ja sdiliot on tdytettava
tarvittaessa.

Liuotin:
Sailyté alle 25 °C.
Ei saa jadtya.

5.4 Pakkaustyyppi ja sisipakkauksen kuvaus

Suspensio:
Yksi tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka sisdltdd 1 000, 2 000 tai 4 000 rokoteannosta. Ampullit

ovat telineessd, jossa on annoksen osoittava tunniste.
Ampullitelineet sdilytetdén nestetyppisdilidissé.

Liuotin:
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml tai 1 600 ml liuotinta
yksittdispakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

5.5 [Erityiset varotoimet kiyttiméttomien eldinlifikkeiden tai niistii periisin olevien
jitemateriaalien hivittimiselle

Ladkkeité ei saa kaataa viemadriin eikd havittia talousjatteiden mukana.
Eldinlddkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittdmisessd kaytetddn lddkkeiden

paikallisia palauttamisjérjestelyja seké kyseessd olevaan eldinldékkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmia.



6. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

7. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/2/15/188/004-006

8. ENSIMMAISEN MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA

Ensimmaisen myyntiluvan myontdmispaivamaira: 8.9.2015

9.  VALMISTEYHTEENVEDON VIIMEISIMMAN TARKISTUKSEN PAIVAMAARA

{PP.KK.VVVV}

10. ELAINLAAKKEIDEN LUOKITTELU
Eldinladkeméaérays.

Tata eldinladkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

LIITE II

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

Ei ole.



LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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PIENISSA SISAPAKKAUSYKSIKOISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
TIEDOT

1 000, 2 000 tai 4 000 annoksen ampullit

1. ELAINLAAKKEEN NIMI

Vectormune ND

2. VAIKUTTAVIEN AINEIDEN MAARALLISET TIEDOT

rHVT/ND

1 000 annosta
2 000 annosta
4 000 annosta

(Annosten mddrdt on merkitty vain sellaisten telineiden tunnisteisiin, joita kdytetddn ampullien
sdilytykseen nestemdisessd typessd)

| 3. ERANUMERO

Lot {numero}

| 4. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}
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SEURAAVAT TIEDOT ON OLTAVA LIUOTTIMEN SISAPAKKAUKSESSA (ETIKETTI)

Pussit, joissa on 200 ml, 400 ml, 800 ml, 1 000 ml, 1 200 ml tai 1 600 ml liuotinta

1. LIUOTTIMEN NIMI

Cevac Solvent Poultry

2. PAKKAUSKOKO

200 ml
400 ml
800 ml
1 000 ml
1200 ml
1 600 ml

3.  KOHDE-ELAINLAJI(T)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

4. ANTOREITIT

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.

| 5. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Exp. {KK/VVVV}

‘ 6. SAILYTYSTA KOSKEVAT ERITYISET VAROTOIMET

Sailytd alle 25 °C. Ei saa jadtya.

7. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Yrityksen logo
tai

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

| 8.  ERANUMERO

Lot {numero}
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B. PAKKAUSSELOSTE

14



PAKKAUSSELOSTE

1. Elainliakkeen nimi

Vectormune ND suspensio ja liuotin injektionestettd varten, suspensio

P2 Koostumus

Yksi annos kayttokuntoon saatettua rokotetta (0,05 ml annettuna munaan tai 0,2 ml ihon alle) siséltda:
Kalkkunan herpesvirus, kanta rtHVT/ND (solusidonnainen),

joka ilmentdd Newcastlen tauti -viruksen (kanta D-26), eldvé, fuusioproteiinin geenié: 2 500—8 000
PFU*/annos

* PFU: plakkia muodostavaa yksikkod (plaque forming units)

Suspensio: oranssinkellertiava, puoliksi ldpikuultava, pakastettu suspensio.

Liuotin: kirkas, punainen liuos.

3. Kohde-eldinlaji(t)

Kana ja hedelmditetty kanamuna

4. Kiiyttoaiheet

18 vuorokauden ikiisten hedelmdgitettyjen kananmunien tai vuorokauden ikéisten kananpoikien
aktiiviseen immunisointiin Newcastlen tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden ja kliinisten oireiden
viahentdmiseen ja virulentin Marekin tauti -viruksen aiheuttaman kuolleisuuden, kliinisten oireiden ja
muutosten vihentdmiseen.

Immuniteetin kehittyminen Newcastlen tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 3 viikon iéssé.
Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan broilereilla: 9 viikon ikdén asti.

Immuniteetin kesto Newcastlen tautia vastaan munivilla kanoilla: 18 viikon ikdén asti.

Immuniteetin kehittyminen Marekin tautia vastaan broilereilla ja munivilla kanoilla: 1 viikon idssa.
Immuniteetin kesto broilereilla ja munivilla kanoilla: Yksi rokotuskerta antaa suojan Marekin

tauti -virustartunnalta riskiajan yli.

5. Vasta-aiheet

Ei ole.

6. Erityisvaroitukset

Erityisvaroitukset:
Rokota vain terveitd eldimia.

Erityiset varotoimet, jotka liittyvét turvalliseen kdytt6on kohde-eldinlajilla:

Kanojen on osoitettu erittdvéin rokotekantaa, ja rokotekannan todettiin levidvén hitaasti kalkkunoihin.
Levidmistd ei havaittu tutkimuksen 35. pidivddn mennessd, mutta sitd havaittiin 42 paivén kuluttua
kontaktitutkimuksen aloittamisesta. Turvallisuustutkimukset osoittavat, ettéd eritetty rokotekanta on
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turvallinen kalkkunoille. Erityisiin varotoimin tulee ryhtyé rokotekannan levidmisen estdmiseksi
kalkkunoihin.

Rokotekannan ei osoitettu levidvan kanojen valilla.

Erityiset varotoimenpiteet, joita eldinldéketté eldimille antavan henkilon on noudatettava:

Vain asianmukaisen koulutuksen saanut henkilokunta saa késitelld nestemaéisté typped sisiltédvid
sdiliditéd ja rokoteampulleja.

Eldinladkettd kasiteltdessd, ennen nestemaisestd typesta esiin ottamista sekd ampullia sulatettaessa ja
avattaessa on kéytettdvé henkilokohtaisia suojavarusteita, kuten suojakisineitd, suojalaseja ja
saappaita.

Pakastetut lasiampullit saattavat rdjahtda dkillisten lampotilamuutosten seurauksena. Séilytd ja kéyta
nestemdisti typped vain kuivassa paikassa, jossa on hyva ilmanvaihto. Nesteméisen typen
hengittiminen on vaarallista.

Rokotettujen lintujen hoitoon osallistuvien henkiléiden on noudatettava perushygieniaa (vaihtamalla
vaatetus, kéyttdmalld suojakésineitd, puhdistamalla ja desinfioimalla saappaat) seké oltava erityisen
varovaisia rokotettujen kananpoikien ulosteiden ja kuivikkeiden késittelyssa.

Munivat linnut:
Ei saa kéyttda munivilla linnuilla ja 4 viikkoon sisélld ennen muninnan ja hautomisen alkamista.

Yhteisvaikutukset muiden lddkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset:

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa samanaikaisesti
Cevac Transmunen kanssa munaan tai broilerille ihon alle annettavana rokotuksena. Sekoitettuna
valmisteet antavat suojaa Newcastlen tauti -, virulenttia Marekin tauti - ja hyvin virulentteja lintujen
tarttuva limapussintulehdus (IBD) -viruksia vastaan. Sekoitettuna rokotteiden turvallisuus ja teho eivét
eroa kuvailluista erikseen annettavien rokotteiden tiedoista. Lue myds Cevac Transmunen
valmistetiedot ennen kayttoa.

Anto munaan:
Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikdiseen siki6lliseen kananmunaan. Tarkista
steriilin livottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND Cevac Transmune Steriili liuotin
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 200 ml

1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 200 ml

2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 400 ml

4 x 4 000 annosta 4 x 4 000 annosta 800 ml

5 x 4 000 annosta 5 x 4 000 annosta 1 000 ml

6 x 4 000 annosta 6 x 4 000 annosta 1 200 ml

8 x 4 000 annosta 8 x 4 000 annosta 1 600 ml

Thon alle:

Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikéiselle broilerille.
Tarkista steriilin liuottimen annoskokoa vastaava rokotusannoksen koko alla olevasta taulukosta.

Vectormune ND Cevac Transmune Steriili liuotin
2 x 1 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400 ml
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400 ml
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800 ml
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 ml
4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1 000 ml
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1 200 ml
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1 600 ml
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Vedd 2 ml livotinta 5 ml:n ruiskuun ja veda siihen sen jidlkeen Vectormune ND -ampullin sulanut
sisalto.

Vedd 2 ml steriilié liuotinta toiseen 5 ml:n ruiskuun ja livota siithen sen jdlkeen Cevac Transmune -
injektiopullon sisélto.

Lisda rokoteliuokset liuotinpussiin ja sekoita ravistelemalla sitd kevyesti.

Turvallisuus- ja tehotutkimusten mukaan tdma rokote voidaan sekoittaa tai antaa ihonalaisesti
samanaikaisesti Cevac MD Rispensin kanssa. Lue lisdksi Cevac MD Rispensiksen tuotetiedot ennen
kiyttod.

Seuraavassa taulukossa on esitetty suositeltu laimennus eri méaérilld, kun valmisteita kaytetdin
yhdessé:

Ampullien lukumiiiri x annokset Livotinmésri Yhd‘:'lll annoksen
Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) ! (2;:;111)11 ®
1 x 1 000 annosta 1 x 1 000 annosta 200
1 x 2 000 annosta 1 x 2 000 annosta 400
2 x 2 000 annosta 2 x 2 000 annosta 800
1 x 4 000 annosta 1 x 4 000 annosta 800 0,20
4 000 + 1 000 annosta 4 000 + 1 000 annosta 1 000
3 x 2 000 annosta 3 x 2 000 annosta 1200
2 x 4 000 annosta 2 x 4 000 annosta 1 600

Rokotteen turvallisuudesta ja tehosta yhteiskdytdssd muiden eldinlddkkeiden kuin Cevac Transmunen
ja Cevac MD Rispensiksen (sielld, missé ne on tuotu markkinoille) kanssa ei ole tietoa. Tésté syystd
paitds tdmén rokotteen kaytostd ennen tai jalkeen muiden eldinlddkkeiden antoa on tehtdva
tapauskohtaisesti.

Yliannostus:
10-kertaisen rokoteannoksen ei havaittu atheuttavan oireita.

Merkittévit yhteensopimattomuudet:

Ei saa sekoittaa muiden eldinldékkeiden kuin Cevac Transmunen ja Cevac MD Rispensiksen (siell4,
missd ne on tuotu markkinoille) kanssa ja eldinlddkkeen mukana tulevan liuottimen kanssa (Cevac
Solvent Poultry).

Kéyttdd koskevat erityiset rajoitukset ja erityiset ehdot:

Jokaisen henkildn, joka aikoo valmistaa, maahantuoda, pitdd hallussaan, jaella, myyd4, toimittaa tai
kayttdd tatd eldinladkettd, on ensin otettava yhteyttd kyseisen jdsenvaltion toimivaltaiseen
viranomaiseen ajantasaisten rokotusmaardysten selvittimiseksi, koska edelld mainitut toimenpiteet
saattavat olla kiellettyja tdssa jasenvaltiossa tai jossakin sen osassa kansallisen lainsdadannon
perusteella.

Télle eldinlddkkeelle voidaan edellyttdd kansallisen valvontaviranomaisen erdvapautusta.

7. Haittatapahtumat
Ei tunneta.

Haittatapahtumista ilmoittaminen on tirkedd. Se mahdollistaa eldinlddkkeen turvallisuuden jatkuvan
seurannan. Jos havaitset haittavaikutuksia, myds sellaisia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa, tai olet sitd mieltd, ettd ladke ei ole tehonnut, ilmoita ensisijaisesti asiasta
eldinlddkarillesi. Voit ilmoittaa kaikista haittavaikutuksista myds myyntiluvan haltijalle kéyttdmalla
tdméan pakkausselosteen lopussa olevia yhteystietoja tai kansallisen ilmoitusjirjestelméin kautta:
{kansallisen jérjestelméin yksityiskohdat}
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8. Annostus, antoreitit ja antotavat kohde-eldinlajeittain

Anto munaan:

Yksi 0,05 ml:n rokoteannos ruiskutetaan 18 vuorokauden ikédiseen siki6lliseen kananmunaan.

Annettaessa rokote munan sisidlle voidaan kayttdd automaattista rokotuslaitetta.

Rokoteampullien mééri Liuotinmiari Yhden annoksen
(Rokoteampullien méiri kerrottuna (ml) tilavuus
tarvittavien annosten méirilli) (ml)
2 x 2000 200 0,05
1 x 4000 200 0,05
2 x4 000 400 0,05
4x4000 800 0,05
5x4 000 1 000 0,05
6 x4 000 1200 0,05
8 x4 000 1 600 0,05

Automaattinen rokotuslaite antaa rokotteen vahintdin 2 500 munaan tunnissa. Siksi liuotinta on
suositeltavaa varata véhintéén tai yli 400 ml, jotta rokotteita voidaan valmistella ja antaa yli

10 minuutin ajan. Munansisdiseen annostukseen kaytettdva laite on kalibroitava, jotta varmistetaan
0,05 ml:n annoksen antaminen jokaiseen munaan.

Annettaessa rokote munan sisélle ei ole suositeltavaa kayttda alle 400 ml liuotinta, koska se ei
valttdmatta riitd laitteen valmisteluun ja rokottamiseen yli 10 minuutin ajan. 200 ml liuotinta voidaan
kayttdd annosteltaessa rokote manuaalisesti.

TIhon alle:
Yksi 0,2 ml:n rokoteannos annetaan vuorokauden ikédiselle broilerille tai munivalle kanalle. Rokote

voidaan antaa automaattiruiskulla.

Seuraavassa taulukossa on esitetty laimennus eri méaérilla:

Rokoteampullien mééra Liuotinméira Yhden annoksen
(Rokoteampullien méiri kerrottuna (ml) tilavuus

tarvittavien annosten méirilli) (ml)
1x 1000 200 0,20

1 x 2000 400 0,20

2 x 2000 800 0,20

1 x4 000 800 0,20

4000 + 1000 1 000 0,20

3x2000 1200 0,20

2 x4 000 1 600 0,20

9. Annostusohjeet

Kaytd kaikessa rokotteen annossa tavanomaisia aseptisia varotoimenpiteita.
Estéd henkilovahingot tutustumalla kaikkiin nesteméaisen typen kisittelyd koskeviin turvallisuus- ja
varotoimenpiteisiin.

Rokotesuspension valmisteleminen:

1. Kun olet tarkistanut liuottimen pussikokoa vastaavan rokotteen ampullildikemuodon annoskoon,
ota nopeasti esiin nestetyppisdiliosté tarkalleen vaadittava méérd ampulleja.

2. Veda 2 ml liuotinta 5 ml:n ruiskuun

3. Sulata ampullien sisdltd nopeasti ravistelemalla kevyesti 27-39 °C:ssa vedessa.
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4. Heti kun ampullit ovat tdysin sulaneet, ne avataan pitéen niitd késivarren mitan etdisyydelld, jotta
viltyttéisiin vahingoilta ampullin mahdollisesti rikkoutuessa.

5. Kun ampulli on avattu, vedad sen siséltd vahintddn 18 G:n neulalla hitaasti 5 ml:n steriiliin
injektioruiskuun, jossa on jo 2 ml liuotinta.

6. Lisda suspensio livotinpussiin. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan
ravistelemalla siti kevyesti.

7. Veda osa liuotetusta rokotteesta ruiskuun huuhdellaksesi ampullin. Poista huuhteluneste ampullista
ja palauta se takaisin liuotinpussiin. Toista kerran tai kahdesti.

8. Kuvatulla tavalla valmistettu liuotettu rokote sekoitetaan ravistelemalla sitd kevyesti kdyton
yhteydessa.

Toista kohtien 2-7 vaiheet tarvittavalle maérille ampulleja, jotka sulatetaan.

Kéyta rokote vélittomasti, sekoita sddnnollisesti hitaasti tasaisen solususpension takaamiseksi ja kéyta
2 tunnin kuluessa. Rokotesuspensiota on sekoitettava sadnnollisesti rokottamisen aikana, jotta voidaan
taata rokotesuspension homogeenisuuden sidilyminen ja oikean rokoteviruspitoisuuden antaminen
(esim. automaattisia rokotuslaitteita munansisdiseen annostukseen kaytettdessé tai rokotustapahtuman
kestdessd kauan).

Sen jilkeen, kun ampullin sisdlto on lisdtty liuottimeen, kdyttovalmis valmiste on kirkas, variltdan
punainen injektioneste, liuos.

Al kilytd Vectormune ND:td, jos havaitset injektiopulloissa nikyvid merkkeji virin haalenemisesta.
Haévita kaikki vahingossa sulatetut ampullit.

Al4 missddn tapauksessa jaddytd uudelleen sulanutta rokotetta.

Al4 kiiytd uudelleen liuotettua rokotetta sisiltivid silioita.

10. Varoajat

Nolla vuorokautta.

11.  Saiilytysti koskevat erityiset varotoimet

Ei lasten nikyville eiké ulottuville.

Suspensio:
Sdilytd ja kuljeta pakastettuna nesteméisessa typessd (-196 °C).

Nestemdisen typen tidyttoaste sdiliossd on tarkastettava sadnnollisesti ja sdiliot on tdytettava
tarvittaessa.

Liuotin:

Sailyta alle 25 °C.

Ei saa jaitya.

Al kiyti titi eldinldiketti viimeisen kdyttdpiaivimiirin jilkeen, joka on ilmoitettu etiketissi
merkinnin Exp. jdlkeen. Viimeiselld kayttopdivamaaralla tarkoitetaan kuukauden viimeistd paivaa.

Ohjeiden mukaan kéyttokuntoon saatetun eldinldikkeen kestoaika: 2 tuntia.

12. Erityiset varotoimet hivittiimiselle

Ladkkeiti ei saa kaataa viemaériin eiké havittd talousjitteiden mukana.
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Eldinladkkeiden tai niiden kdytdstd syntyvien jatemateriaalien havittimisessa kaytetddn paikallisia
palauttamisjirjestelyjd sekd kyseessd olevaan eldinlddkkeeseen sovellettavia kansallisia
kerdysjérjestelmid. Ndiden toimenpiteiden avulla voidaan suojella ympéristoa.

13. Elidinlaikkeiden luokittelu

Eldinladkemaarays.

14. Myyntiluvan numero(t) ja pakkauskoot

Myyntiluvan numerot: EU/2/15/188/004-006

Suspensio:
Yksi tyypin I lasista valmistettu ampulli, joka siséltdd 1 000, 2 000 tai 4 000 rokoteannosta. Ampullit

ovat telineessd, jossa on annoksen osoittava tunniste.
Ampullitelineet sailytetddn nestetyppisailidissa.

Liuotin:

Polyvinyylikloridipussi, jossa on 200 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 400 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 800 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 1 000 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 1 200 ml liuotinta yksittdispakattuna.
Polyvinyylikloridipussi, jossa on 1 600 ml liuotinta yksittdispakattuna.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole markkinoilla.

15. Pédivamaiira, jolloin pakkausselostetta on viimeksi tarkistettu
{KK.VVVV}

Tété eldinlddkettd koskevaa yksityiskohtaista tietoa on saatavilla unionin valmistetietokannassa
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Yhteystiedot

Myvyntiluvan haltija ja ern vapauttamisesta vastaava valmistaja ja yhteystiedot epdillyisti
haittatapahtumista ilmoittamista varten:

CEVA-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest

Szallas u. 5.

Unkari

S-posti: pharmacovigilance@ceva.com
Puh.: +800 3522 11 51
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