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VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vectormune ND, suspension og solvens til injektionsveaske, suspension til kyllinger.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Hver dosis af den rekonstituerede vaccine (0,05 ml in-ovo administration eller 0,2 ml subkutan
anvendelse) indeholder:

AKtiv substans:

Celle-associeret, levende, recombinant kalkun herpesvirus (rHVT/ND), der udtrykker
fusionsprotein med Newcastle Disease Virus, avirulent stamme D-26: 2.500 — 8.000 PFU".

*PFU: plaque forming units.

Fortegnelse over alle hjelpestoffer findes i afsnit 6.1.

LAGEMIDDELFORM

Suspension og solvens til injektionsvaske, suspension.

Orange-gullig, halvgennemsigtig, frossen suspension.

Solvent er en klar, rad oplasning.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter, som leegemidlet er beregnet til

Kyllinger og embryonerede honsezg.

Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til aktiv immunisering af 18-dage gamle embryonerede honseag eller daggamle kyllinger for at
reducere dedeligheden og kliniske symptomer forarsaget af Newcastle disease virus, og for at
reducere dedeligheden, kliniske symptomer og laesioner forarsaget af virulent Marek’s disease
virus.

Beskyttende immunitet mod Newcastle disease for slagtekyllinger og kommende aglaeggende
hens er pavist: ved 3-ugers alderen.

Varighed af immunitet mod Newcastle disease for slagtekyllinger: til 9-ugers alderen.
Varighed af immunitet mod Newcastle disease for @gleggende hens: til 18-ugers alderen.
Beskyttende immunitet mod Marek’s disease for slagtekyllinger og

kommende aglaeggende hens er pavist hos 1 uge gamle kyllinger.

Varighed af beskyttende immunitet for slagtekyllinger og ®gleeggende hens: En enkelt
vaccination er tilstreekkelig for at opna beskyttelse i risikoperioden for infektion med Marek’s
disease virus.

Kontraindikationer

Ingen

Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Kun raske dyr mé vaccineres.
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Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sarlige forsigtichedsregler vedrarende brug til dyr

Det er pévist, at vaccinestammen udskilles fra kyllinger og der skete en langsom spredning til
kalkuner i et kontaktstudie, hvor virus ikke kunne pévises efter 35 dage, men var paviselige efter
42 dage. Sikkerhedsstudier har vist, at ekskretion af vaccinestammen ikke er skadelig for
kalkuner; imidlertid ber der tages serlige forholdsregler for at undgé, at vaccinestammen
spredes til kalkuner.

Der er ikke pavist spredning mellem kyllinger indbyrdes.
Det bar sikres, at vaccineoplesningen jevnligt blandes forsigtigt i labet af vaccinationsforlebet
s vaccinen forbliver homogen og der til stadighed administreres den korrekte maengde

vaccinevirus (f.eks. ved anvendelse af automatisk injektionsmaskine ved in-ovo injektion, eller
hvor vaccinationsforlgbet straekker sig over lang tid).

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Beholdere med flydende kvelstof og vaccine bar kun handteres af seerligt uddannet personale.

Personligt beskyttelsesudstyr bestdende af beskyttelseshandsker, -briller og -fodtej ber anvendes
nér veteringerlegemidlet bliver handteret, for optagelse fra det flydende kvelstof, ved optening
af ampuller og under abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturendringer.

Opbevaring og brug af flydende kvalstof kraever et tort og velventileret omréde. Inhalation af
flydende kvelstof er farligt.

Personer der er involveret i behandling af vaccinerede fugle ber overholde
hygiejneforskrifterne, og vaere serligt omhyggelige ved handtering af hold med vaccinerede
kyllinger.

Bivirkninger (forekomst og svaerhedsgrad)
Ingen kendte
Anvendelse under drzegtighed, laktation eller seglaegning

Agleggende hons:
Ma ikke anvendes til &gleggende fugle og senere end 4 uger for &gleegningsperiodens
begyndelse.

Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Der findes tilgeengelig information om sikkerheden og virkningen, der viser, at denne vaccine
kan blandes og anvendes sammen med Cevac Transmune ved in-ovo eller subkutan vaccination.
Denne blandede vaccine beskytter mod Newecastle disease virus, virulent Marek’s disease virus
og meget virulent avian Infectious Bursal disease (IBD) virus. Sikkerheden og virkningen af den
blandede vaccine er ikke forskellig fra det beskrevne ved anvendelse af de to vacciner separat.
Se ogsa indlegssedlen for Cevac Transmune for brug.



Administration in ovo:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hver af de 18-dage-gamle embryonerede a&g med
slagtekyllinger. Tilpas mangden af vacciner med den sterile oplesningsvaeske (solvent) efter

folgende skema:

Vectormune ND Cevac Transmune Steril solvent
2 x 2.000 doser 2 x 2.000 doser 200 ml
1 x 4.000 doser 1 x 4.000 doser 200 ml
2 x 4.000 doser 2 x 4.000 doser 400 ml
4 x 4.000 doser 4 x 4.000 doser 800 ml
5 x 4.000 doser 5 x 4.000 doser 1000 ml
6 x 4.000 doser 6 x 4.000 doser 1200 ml
8 x 4.000 doser 8 x 4.000 doser 1600 ml

Subkutan anvendelse:

En enkelt injektion af 0,2 ml pr. kylling anvendes til daggamle slagtekyllinger.
Tilpas mangden af vacciner med den sterile oplesningsvaske (solvent) efter folgende skema:

Vectormune ND

Cevac Transmune

Steril solvent

2 x 1.000 doser

1 x 2.000 doser

400 ml

1 x 2.000 doser

1 x 2.000 doser

400 ml

2 x 2.000 doser

2 x 2.000 doser

800 ml

1 x 4.000 doser

1 x 4.000 doser

800 ml

4.000 + 1.000 doser

4.000 + 1.000 doser

1000 ml

3 x 2.000 doser

3 x 2.000 doser

1200 ml

2 x 4.000 doser

2 x 4.000 doser

1600 ml

Traek 2 ml steril solvent op i en 5 ml sprgjte og treek derefter det opteede indhold i Vectormune

ND ampullen op i sprejten.

Trak 2 ml steril solvent op i en anden 5 ml sprgjte, og oples derefter indholdet i Cevac
Transmune hatteglasset og traek hele indholdet op i sprejten.
Overfor de opleste vacciner til posen med solvent og bland indholdet ved forsigtigt at vende

posen flere gange.

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, som viser, at vaccinen kan blandes og
administreres med Cevac MD Rispens ved subkutan brug. Produktinformation for Cevac MD
Rispens ber konsulteres for sammenblanding.

Oversigtstabel med anbefalede sammenblandingsmuligheder for forskellige pakningssterrelser:

Antal ampuller x antal doser

Solvent pakning

Volumen af 1 dosis

Cevac MD Rispens Vectormune ND (ml) (ml)

1 x 1.000 doser 1 x 1.000 doser 200 ml

1 x 2.000 doser 1 x 2.000 doser 400 ml

2 x 2.000 doser 2 x 2.000 doser 800 ml

1 x 4.000 doser 1 x 4.000 doser 800 ml 0,20 ml
4.000 + 1.000 doser 4.000 + 1.000 doser 1000 ml

3 x2.000 doser 3 x2.000 doser 1200 ml

2 x 4.000 doser 2 x 4.000 doser 1600 ml

Der findes ingen tilgengelig information om sikkerhed og virkning af vaccinen, nar den
anvendes sammen med andre veterinare legemidler, med undtagelse af Cevac Transmune og
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Cevac MD Rispens (hvor disse er markedsfert). Beslutning om at anvende denne vaccine for
eller efter brug af andre veterinare leegemidler skal derfor treeffes i hver enkelt sag.

Dosering og indgivelsesvej
Til in ovo administration og subkutan anvendelse.

Adminstration in-ovo:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gamle, embryonerede &g med
slagtekyllinger.

Ved in-ovo applikation kan anvendes en automatisk in-ovo &ginjektor. Udstyr til in-ovo
injektion ber kalibreres for at sikre, at en dosis pa 0,05 ml anvendes i hvert &g.

Subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pa 0,2 ml pr. slagtekylling eller kommende agleggende hene anvendes til
daggamle kyllinger.

Vaccinen kan indgives med automatsprajte.

Oversigtstabel til fortynding af forskellige pakningssterrelser:

Til administration in-ovo:

Vaccineampul pakning | Solvent pakning | Volumen af 1
(antal ampuller gange (ml) dosis (ml)
nedvendige antal doser)

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
5x4.000 1000 0,05

6 x 4.000 1200 0,05

8 x 4.000 1600 0,05

Ved automatisk injektion er hastigheden mindst 2.500 &g pr. time, og derfor anbefales at
anvende solvent pakninger med mindst 400 ml for at forberede og injicere i l&ngere tid end 10
minutter.

In-ovo udstyr ber kalibreres for at sikre, at en dosis pa 0,05 ml anvendes til hvert ag.

Solventpakninger mindre end 400 ml anbefales ikke til in-ovo applikation med en automatisk
maskine, da det ikke nedvendigvis er tilstreekkeligt til at forberede maskinen og til vaccination i

leengere tid end 10 minutter. Solvent pakning med 200 ml kan anvendes til manuel vaccination.

Ved subkutan anvendelse:

Vaccineampul pakning | Solvent pakning | Volumen af 1
(antal ampuller gange (ml) dosis
nedvendige antal doser) (ml)

1 x1.000 200 0,20

1 x2.000 400 0,20

2 x2.000 800 0,20

1 x 4.000 800 0,20

4.000 + 1.000 1000 0,20

3x2.000 1200 0,20

2 x 4.000 1600 0,20
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Saedvanlige aseptiske forholdsregler ber felges ved alle administrationsprocedurer.
Vear bekendt med alle sikkerhedsbestemmelser og andre forholdsregler i forbindelse med
handtering af flydende kvelstof for at undga personskade.

Fremstilling af vaccineoplesning til injektion:

L.

98]

Nér forholdet mellem antal vaccinedoserdoser i vaccineampuller og solvent
pakningssterrelse er fastlagt, tages det eksakte antal nedvendige ampuller hurtigt op af
beholderen med flydende kvalstof.

Traek 2 ml steril solvent op i en 5 ml sprgjte.

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

Nar indholdet er helt opteet, abnes ampullerne holdt i strakt arm for at undga risikoen
for skader i tilfzelde af, at ampullen gar i stykker.

Sé snart ampullen er abnet treekkes indholdet op i den sterile 5-ml sprojte, som allerede
indeholder 2 ml solvent, med en ikke mindre end 18 gauge (G) kanyle.

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

Traek en smule af den opleste vaccine op i sprejten og skyl ampullen. Sug op i sprejten
og overfer forsigtigt indholdet til posen med solvent. Gentag proceduren 2-3 gange.
Den fortyndede vaccine oplest som beskrevet vendes forsigtigt 1 posen, og er klar til
brug.

Gentag pkt. 2 til 7 indtil den passende mangde ampuller er opteede.

Vaccinen anvendes straks og indholdet vendes jevnligt, for at sikre en ensartet fordeling af
celler i oplesningen, som anvendes indenfor en periode pa hgjst 2 timer.

Efter vaccineampullens indhold er blevet overfort til solventen er den feerdige oplesning en klar,
red suspension til injektion.

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

Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Der blev ikke observeret symptomer efter administration af 10 gange den anbefalede
vaccinedosis.

Tilbageholdelsestid

Slagtning: 0 degn

IMMUNOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Immunologisk produkt til fjerkree, levende virusvaccine til
tamfugle.
ATCvet code: QIO1AD.

Vaccinens virkning blev bevist via challenge test med den virulente Marek’s disease
virusstamme MD70 og NDV stamme Herts 33/56.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Fortegnelse over hjzlpestoffer
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Suspension:
Eagle’s minimum esseintial medium (EMEM)

L-glutamin
Natriumbikarbonat
HEPES

Kvaegserum
Dimethylsulfoxid

Vand til injektionsvaesker

Solvent:

Sucrose
Kaseinhydrolysat
Sorbitol
Dikaliumhydrogenfosfat
Kaliumdihydrogenfosfat
Fenol redt

Vand til injektionsvasker

Veaesentlige uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinerleegemidler, undtagen med Cevac Transmune og Cevac
MD Rispens (hvor disse er markedsfort) og med den solvent (Cevac Solvent Poultry) som
leveres med dette veterinere legemiddel.

Opbevaringstid

Holdbarhed af veterinarlaegemidlet i salgspakning:
Suspension: 2 ar

Solvent: 30 maneder

Holdbarhed efter rekonstitution ifelge anvisning: 2 timer.

Serlige opbevaringsforhold

Suspension:
Opbevares og transporteres i flydende kvelstof (-196 °C).

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

Solvent:
Opbevares under 25 °C. M4 ikke fryses.

Den indre emballages art og indhold

Suspension:
En type I glasampul indeholdende 1.000, 2.000 eller 4.000 doser vaccine. Ampullerne sidder i en

stang forsynet med en etiket, der viser antal doser.
Steenger med ampuller opbevares i en beholder med flydende kvalstof.

Solvent:
Polyvinylkloridpose indeholdende 200 ml, 400 ml,r 800 ml, 1000 ml, 1200 ml eller 1600 ml i

individuel overtrekspose.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.



6.6 Eventuelle szerlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinarlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf ber destrueres i henhold til lokale
retningslinier.

7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
CEVA-Phylaxia Co. Ltd.
1107 Budapest
Szallas u 5.

Ungarn
8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)
EU/2/15/188/004-006

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 08/09/2015
Dato for fornyelse af markedsferingstilladelse: 20/07/2020
10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN
[Dato]
Yderligere information om dette leegemiddel er tilgeengelig pad Det Europaiske

Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Enhver person der patenker at fremstille, importere, besidde, slge, levere eller bruge dette veterinzre
leegemiddel, skal forst konsultere de kompetente myndigheder i det relevante medlemsland mht. den
nuvarende vaccinationspolitik, da nevnte aktiviteter kan vaere forbudte i et medlemsland i sin helhed
eller i visse landsdele i henhold til national lovgivning.



