Overfgr de oplgste vacciner til posen med solvens 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 bgr konsulteres fgr sammenblan-
ding.

Oversigtstabel med anbefalede sammenblandingsmuligheder for forskellige
pakningsstgrrelser:

Antal ampuller x antal doser Solvent Volumen af 1
Cevac MD Rispens Vectormune ND pakning (mi) dosis (mi)

1x1.000 doser 1x1.000 doser 200 ml

1x2.000 doser 1x2.000 doser 400 ml

2x2.000 doser 2 x2.000 doser 800 ml

1x4.000 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

2x4.000 doser 2 x4.000 doser 1600 ml

Der findes ingen tilgeengelig information om sikkerhed og virkning af vacci-
nen, nar den anvendes sammen med andre veterinaxre leegemidler, med
undtagelse af Cevac Transmune og Cevac MD Rispens (hvor disse er markeds-
fgrt). Beslutning om at anvende denne vaccine fgr eller efter brug af andre
veterinaere laegemidler skal derfor traeffes i hver enkelt sag.

Uforligeligheder

Ma ikke blandes med andre veterinzrlaegemidler, undtagen med Cevac
Transmune og Cevac MD Rispens (hvor disse vacciner er markedsfert) og
med den solvent (Cevac Solvent Poultry) som leveres med dette veterinaere
laegemiddel.

EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF UBRUG-
TE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM N@DVENDIGT

Kontakt din dyrlaege vedrgrende bortskaffelse af laegemidler, der ikke laen-
gere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger skal bidrage til at beskytte
miljget.

DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
Yderligere information om dette veterinaerleegemiddel er tilgaengelig pa Det
Europaiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema. europa.eu

ANDRE OPLYSNINGER
Markedsfgringstilladelsens numre: EU/2/15/188/004-006

En type | 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 kvaelstof.

Polyvinylkloridpose indeholdende 200 ml solvent i individuel overtraekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 400 ml solvent i individuel overtraekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 800 ml solvent i individuel overtraekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 1000 ml solvent i individuel overtraeks-
pose.

Polyvinylkloridpose indeholdende 1200 ml solvent i individuel overtraeks-
pose.

Polyvinylkloridpose indeholdende 1600 ml solvent i individuel overtraeks-
pose.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfgrt.
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INDLAGSSEDDEL

Vectormune ND, suspension og solvens til injektionsvaeske, suspension til kyllinger.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller ansvarlig for
batchfrigivelse:
CEVA- Phylaxia Co. Ltd., 1107 Budapest, Szallas u 5., Ungarn

Repreesentant:
Ceva Animal Health A/S, 7100 Vejle, Danmark

VETERINARLAGEMIDLETS NAVN
Vectormune ND, suspension og solvens til injektionsvaeske, suspension
til kyllinger.

ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(FER) OG ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Celleassocieret, levende, rekombinant kalkun herpesvirus (rHVT/ND),
der udtrykker fusionsproteinet med Newcastle Disease Virus avirulent
stamme D-26: min 2.500 - max 8.000 PFU*/dosis.

*PFU: plague forming unit

Orange-gullig, halvgennemsigtig, frossen suspension.
Solvent er en klar rgd oplgsning.

INDIKATIONER

Til aktivimmunisering af 18-dage gamle embryonerede hgnseag eller
daggamle kyllinger for at reducere dgdeligheden og kliniske symptomer
forarsaget af Newcastle disease virus, og for at reducere dgdeligheden,
kliniske symptomer og laesioner forarsaget af virulent Marek’s disease
virus.

Beskyttende immunitet mod Newcastle disease for slagtekyllinger og
kommende aeglaeggende hgns 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 aeglaeggende hgns: til
18-ugers alderen.

Beskyttende immunitet mod Marek’s disease for slagtekyllinger og kom-
mende aeglaeggende hgns er pavist hos 1 uge gamle kyllinger.

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

KONTRAINDIKATIONER
Ingen.

BIVIRKNINGER
Ingen kendte.

Hvis du bemaerker nogen form for bivirkninger, ogsa selvom de ikke
fremgar af denne indleegsseddel, eller du synes virkningen af leegemidlet
udebliver, bedes du kontakte din dyrlaege. Bivirkningerne kan dermed
blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre.

Dyrets ejer kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrel-
sen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Leegemiddelsty-
relsens netsted: www.Imst.dk

DYREARTER
Kyllinger og embryonerede hgnsezeg.

DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG INDGIVELSES-
VEJ(E)
Til in-ovo og subkutan anvendelse.

Administration in-ovo:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hvert 18-dag gamle, embryone-

rede aeg med slagtekyllinger. Ved in-ovo applikation kan anvendes en
automatisk in-ovo aeginjektor. Udstyr til in-ovo injektion bgr kalibreres for
at sikre, at en dosis pa 0,05 ml anvendes i hvert zg.
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Subkutan anvendelse:

En enkelt dosis p& 0,2 ml pr. kylling anvendes til daggamle slagtekyllinger
og kommende aeglaeggende hgns.

Vaccinen kan indgives med automatsprgjte.

Oversigtstabel til fortynding af forskellige pakningsstgrrelser:

Til administration in-ovo:

Vaccineampul pakning Solvent pakning Volumen af 1
(antal ampuller x ngdvendige antal doser) (ml) dosis (ml)
2 x2.000 200
2 x2.000 200
2 x2.000 400
2 x2.000 800 0,05
2 x2.000 1000
2 x2.000 1200
2x2.000 1600

Ved automatisk injektion er hastigheden mindst 2.500 aeg pr. time, og
derfor anbefales at anvende solvent pakninger med mindst 400 ml for
at forberede og injicere i laengere tid end 10 minutter. In-ovo udstyr bgr
kalibreres for at sikre at en dosis p& 0,05 ml anvendes til hvert aeg.

Solvent pakninger mindre end 400 ml anbefales ikke til in-ovo ap-plikation
med en automatisk maskine, da det ikke ngdvendigvis er tilstraekkeligt 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 x ngdvendige antal doser) (ml) dosis (ml)
1x1.000 200
1x2.000 400
2 x2.000 800
0,20
1x4.000 800
4000 + 1000 1000
3x2.000 1200
2x4.000 1600

Veer opmaerksom p4, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anven-delse
eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid dyrlaegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE

Seedvanlige aseptiske forholdsregler bgr fglges ved alle administrations-
procedurer. Vaer bekendt med alle sikkerhedsbestemmelser og andre
forholdsregler i forbindelse med handtering af flydende kveelstof for at
undga personskade.

Fremstilling af vaccineopl@sning til injektion:

1. Nér forholdet mellem antal doser i vaccineampuller og solvent
pakningsst@rrelse er fastlagt, tages det eksakte antal ngdvendige
ampuller hurtigt op af beholderen med flydende kvaelstof.

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

3. Ampullens indhold tges hurtigt op ved forsigtig omrgring i 27-39
°C lunkent vand.

4, Nar indholdet er helt optget, &bnes ampullerne holdt i strakt
arm for at undga risikoen for skader i tilfeelde af, at ampullen gar

i stykker.

5. S& snart ampullen er dbnet traekkes indholdet op i den sterile 5-ml
sprgjte, som allerede indeholder 2 ml solvent, med en ikke mindre
end 18 gauge (G) kanyle.

6. Overfgr oplgsningen til posen med solvent. Den fortyndede vacci-
ne, der er forberedt som beskrevet, blandes ved forsigtigt at vende
posen flere gange indtil oplgsningen er klar til brug.

7. Traek en smule af den oplgste vaccine op i sprgjten og skyl ampul-
len. Sug op i sprgjten og overfgr forsigtigt indholdet til posen med
solvent. Gentag proceduren 2-3 gange.

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

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

Det bgr sikres, at vaccinesuspensionen bliver opblandet regelmaessigt ved
forsigtig omrystning undervejs i vaccinationsprocessen, sa suspensionen
forbliver homogen og administrationen af den korrekte dosering af vac-
cinens antigener bibeholdes (f.eks. nar der anvendes in-ovo vaccinations-
maskine eller varigheden af vaccinationsprocessen er lang).

Efter vaccineampullens indhold er blevet overfgrt til solventen er den
feerdige opl@sning en klar, rgd suspension til injektion.

Hvis du bemaerker synlige tegn pa uacceptable farveaendringer af flaskens
indhold ma Vectormune ND ikke anvendes.

Alle ampuller, der fejlagtigt er optpede, skal bortskaffes. Disse ma under
ingen omstaendigheder nedfryses igen.

Abne beholdere med fortyndet vaccine ma ikke genanvendes.

TILBAGEHOLDELSESTID(ER)
Slagtning: 0 dggn

EVENTUELLE SZRLIGE FORHOLDSREGLER VEDR@RENDE OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for bgrn.

Suspension:

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

Mzaengden af flydende kvaelstof i beholdere med flydende kvaelstof skal
kontrolleres jeevnligt, og pafyldning skal ske efter behov.

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

Dette veterinarlaegemiddel ma ikke anvendes efter udigbsdatoen anfgrt
pa etiketten. Udlgbsdatoen refererer til sidste dag i maneden.

Holdbarhed efter opblanding som anvist: 2 timer.

S/ERLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER
Seerlige forsigtighedsregler for hver dyreart
Kun raske dyr ma vaccineres.

Saerlige forsigtighedsregler for dyret

Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinevirus. Der er set langsom spred-
ning til kalkuner, hvor virus ikke kunne pavises efter 35 dage, men var pa-
viselige efter 4xx2 dage er pavist i et kontaktforsgg. Der bgr tages saerlige
forholdsregler for at undga, at vaccinestammen spredes til kalkuner.

Der er ikke pavist spredning mellem kyllinger indbyrdes.

Saerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer laegemidlet
Beholdere med flydende kvaelstof og vaccine bgr kun handteres af seerligt
uddannet personale.

Personligt beskyttelsesudstyr bestdende af beskyttelseshandsker, -briller
og -fodtgj bgr anvendes nar veterinaerlaegemidlet bliver handteret, for
optagelse fra det flydende kvaelstof, ved optgning af ampuller og under
abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturandringer.

Opbevaring og brug af flydende kvaelstof kraever et tgrt og velventileret
omrade. Inhalation af flydende kvaelstof er farligt.

Personer der er involveret i behandling af vaccinerede fugle bgr overholde
hygiejneforskrifterne, og veere saerligt omhyggelige ved handtering af hold
med vaccinerede kyllinger.

£Agleeggende fugle:
Ma ikke anvendes til eegleeggende fugle og senere end 4 uger for seglaeg-
ningsperiodens begyndelse.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Der findes tilgaengelig information om sikkerheden og virkningen, der viser,
at denne vaccine kan blandes og anvendes sammen med Cevac Transmune

ved in-ovo eller subkutan vaccination for slagtekyllinger. Denne blandede
vaccine beskytter mod Newcastle disease virus, virulent Marek’s disease vi-
rus 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 indlaegssedlen for Cevac
Transmune fgr brug.

Administration in-ovo:

En enkelt dosis pa 0,05 ml injiceres i hver af de 18-dage-gamle embryonere-
de eg med slagtekyllinger.

Tilpas maengden af vacciner med den sterile oplgsningsvaske (solvent) efter
fglgende skema:

Vectormune ND Cevac Transmune Steril solvent
2x2.000 doser 2 x2.000 doser 200 m|
1x4.000 doser 1x4.000 doser 200 m|
2x4.000 doser 2 x4.000 doser 400 ml
4 x4.000 doser 4 x4.000 doser 800 ml
5 x4.000 doser 5 x 4.000 doser 1000 ml
6 x 4.000 doser 6 x 4.000 doser 1200 m!
8 x4.000 doser 8x4.000 doser 1600 ml

Subkutan anvendelse:

En enkelt injektion af 0,2 ml pr. kylling anvendes til daggamle slagtekyllinger.
Tilpas maengden af vacciner med den sterile oplgsnings- vaeske (solvent)
efter falgende skema:

Vectormune ND Cevac Transmune Steril solvent
2x1.000 doser 1x2.000 doser 400 ml
1x2.000 doser 1x2.000 doser 400 ml
2x2.000 doser 2 x2.000 doser 800 ml
1x4.000 doser 1x4.000 doser 800 ml

4000 +1.000 doser 4000 +1.000 doser 1000 ml
3 x2.000 doser 3 x2.000 doser 1200 ml
2x4.000 doser 2 x4.000 doser 1600 ml

Traek 2 ml steril solvent op i en 5 ml sprgjte og traek derefter det optgede
indhold i Vectormune ND ampullen op i sprgjten.

Traek 2 ml steril solvent op i en anden 5 ml sprgjte, og oplgs derefter indhol-
det i Cevac Transmune haetteglasset og treek hele indholdet op i sprgjten.
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