Veterinzerlaegemidlets navn
Vectormune ND, suspension og solvens til injektionsveaske, suspension

Sammensatning
Kalkun herpesvirus, stamme rHVT/ND (celle-associeret), der udtrykker fusionsproteingenet fra
Newcastle disease virus (stamme D-26), levende 2.500 - max 8.000 PFU"*/dostis.

*PFU: plakformerende enheder
Suspension: orange-gullig, halvgennemsigtig, frossen suspension.
Solvent: klar red oplesning.

Dyrearter
Kyllinger og embryonerede honseag.

Indikationer

Til aktiv immunisering af 18-dage gamle embryonerede hanseag eller daggamle kyllinger for at
reducere dedeligheden og kliniske symptomer forarsaget af Newcastle disease virus, og for at reducere
dadeligheden, kliniske symptomer og leesioner forarsaget af virulent Marek’s disease virus.
Indtraeden af immunitet mod Newcastle disease for slagtekyllinger og kommende @gleeggende hons:
ved 3-ugers alderen.

Varighed af immunitet mod Newcastle disease for slagtekyllinger: til 9-ugers alderen.

Varighed af immunitet mod Newcastle disease for @&gleeggende hons: til 18-ugers alderen.

Indtraeden af immunitet mod Marek’s disease for slagtekyllinger og kommende @gleeggende hons: 1
uges alder.

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

Kontraindikationer
Ingen.

Serlige advarsler

Serlige advarsler:

Kun raske dyr mé vaccineres.

Serlige forholdsregler vedrerende sikker anvendelse hos den dyreart, som leegemidlet er beregnet til:
Vaccinerede kyllinger kan udskille vaccinevirus. Der er set langsom spredning til kalkuner, hvor virus
ikke kunne pavises efter 35 dage, men var paviselige efter 42 dage er pavist i et kontaktforseg. Der ber
tages serlige forholdsregler for at undga, at vaccinestammen spredes til kalkuner.

Der er ikke pavist spredning mellem kyllinger indbyrdes.

Searlige forholdsregler for personer, der administrerer leegemidlet til dyr:

Beholdere med flydende kvaelstof og vaccine ber kun héndteres af serligt uddannet personale.
Personligt beskyttelsesudstyr bestaende af beskyttelseshandsker, -briller og -fodtej ber anvendes nar
veterinerleegemidlet bliver handteret, for optagelse fra det flydende kvelstof, ved optening af
ampuller og under abningsprocessen.

Frosne glasampuller kan eksplodere ved pludselige temperaturaendringer.

Opbevaring og brug af flydende kvalstof kraver et tert og velventileret omrade. Inhalation af flydende
kvelstof er farligt.

Personale, der passer vaccinerede fugle, ber folge almindelige hygiejneregler (skifte tej, baere
handsker, rengere og desinficere stovler), og vare serlig omhyggelige ved handtering af
affaldsprodukter (sdsom gedning og streelse) fra kyllinger, der for nylig er blevet vaccineret.
Agleggende fugle:

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

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der foreligger oplysninger om sikkerhed og virkning, der viser, at vaccinen kan blandes og
administreres med Cevac Transmune ved in-ovo eller subkutan vaccination af slagtekyllinger. Denne
blandede vaccine beskytter mod Newcastle disease virus, virulent Marek’s disease virus og meget
virulent avian Infectious Bursal disease (IBD) virus. Sikkerheden og virkningen af den blandede
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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 &g med slagtekyllinger.
Tilpas meengden af vacciner med den sterile oplgsningsvaske (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 meengden af vacciner med den sterile oplesningsveaske (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

Treek 2 ml steril solvent op i en 5 ml sprejte og treek derefter det opteede indhold i Vectormune ND
ampullen op i sprejten.
Treek 2 ml steril solvent op i en anden 5 ml sprgjte, og oples derefter indholdet i Cevac Transmune
haetteglasset og traek hele indholdet op 1 sprejten.
Overfor de opleste 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
ber konsulteres for ssmmenblanding.
tstabel med anbefalede sammenblandingsmuligheder for forskellige pakningssterrelser:

Oversi

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 x 2.000 doser 3 x 2.000 doser 1200 ml

2 x 4.000 doser 2 x 4.000 doser 1600 ml

Der findes ingen tilgeengelig information om sikkerhed og virkning af vaccinen, nar den anvendes
sammen med andre veterinere legemidler, med undtagelse af Cevac Transmune og Cevac MD
Rispens (hvor disse er markedsfort). Beslutning om at anvende denne vaccine for eller efter brug af

andre veterinere legemidler skal derfor traeffes i hver enkelt sag.

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

Vasentlige uforligeligheder:

Ma ikke blandes med andre veterinarlegemidler, undtagen med Cevac Transmune Cevac MD Rispens
(hvor disse vacciner er markedsfort) og med den solvent (Cevac Solvent Poultry) som leveres med

dette veterinerlaegemiddel.
Serlige begransninger og betingelser for anvendelse:

Enhver, som har til hensigt at fremstille, indfere, vare i besiddelse af, distribuere, selge, levere og
anvende dette veterineerleegemiddel, skal forinden rddfere sig med den relevante medlemsstats
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kompetente myndighed vedrerende geeldende vaccinationspolitik, da disse aktiviteter kan vaere forbudt
i en medlemsstat pa hele eller en del af dens omrade i henhold til den nationale lovgivning.
Officiel batchfrigivelse kan vaere pakrevet for dette produkt i henhold til nationale krav.

Bivirkninger

Ingen kendte.

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger labende sikkerhedsovervagning af et produkt.
Kontakt 1 forste omgang din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder 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 indleegsseddel eller via det nationale bivirkningssystem:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kagbenhavn S. Websted:
www.meldenbivirkning.dk

Dosering for hver dyreart, administrationsveje og administrationsmade

Administration 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 aginjektor.

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

2 x 2.000 200 0,05

1 x4.000 200 0,05

2 x 4.000 400 0,05

4 x 4.000 800 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 leengere tid end 10 minutter. In-ovo
udstyr ber kalibreres for at sikre at en dosis pa 0,05 ml anvendes til hvert ag.

Solvent pakninger mindre end 400 ml anbefales ikke til in-ovo applikation med en automatisk
maskine, da det ikke nedvendigvis 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.
Subkutan anvendelse:

En enkelt dosis pé 0,2 ml pr. kylling anvendes til daggamle slagtekyllinger og kommende &gleggende
hons.

Vaccinen kan indgives med automatsprojte.

Oversigtstabel til fortynding af forskellige pakningssterrelser:

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

1 x 1.000 200 0,20

1 x2.000 400 0,20

2 x2.000 800 0,20

1 x4.000 800 0,20

4.000 + 1.000 1000 0,20
3x2.000 1200 0,20

2 x4.000 1600 0,20

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 kvelstof for at undgé personskade.

Fremstilling af vaccineoplesning til injektion:



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

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

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

4. Naér indholdet er helt opteet, abnes ampullerne holdt i strakt arm for at undga risikoen for skader
i tilfeelde af, at ampullen gér i stykker.

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

6. 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.

7. Trek en smule af den opleste vaccine op i sprejten og skyl ampullen. Sug op i sprojten og
overfor forsigtigt indholdet til posen med solvent. Gentag proceduren 2-3 gange.

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

Gentag pkt. 2 til 7 indtil den passende maengde 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.

Det ber sikres, at vaccinesuspensionen bliver opblandet regelmassigt ved forsigtig omrystning
undervejs 1 vaccinationsprocessen, sa suspensionen forbliver homogen og administrationen af den
korrekte dosering af vaccinens antigener bibeholdes (f.eks. nir der anvendes in-ovo
vaccinationsmaskine eller varigheden af vaccinationsprocessen er lang).

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

Hvis du bemarker synlige tegn pa farveendringer af flaskens indhold ma Vectormune ND ikke
anvendes.

Alle ampuller, der fejlagtigt er opteede, skal bortskaffes. Disse mé under ingen omstandigheder
nedfryses igen.

Abne beholdere med fortyndet vaccine ma ikke genanvendes.

Tilbageholdelsestid(er)
Slagtning: 0 dage

Seerlige forholdsregler vedrerende opbevaring

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Suspension:

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

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

Solvent:

Opbevares under 25 °C. M4 ikke nedfryses.

Brug ikke dette veterinerleegemiddel efter den udlebsdato, der stér pa etiketten efter Exp.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den pagaldende maned.

Opbevaringstid efter rekonstitution som anvist: 2 timer.

Serlige forholdsregler vedrerende bortskaffelse

Laegemidler mé ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

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

Klassificering af veterinzerlaegemidler
Veterinerlegemidlet udleveres kun pa recept.

Markedsferingstilladelsesnumre og pakningssterrelser
Markedsforingstilladelsesnumre: EU/2/15/188/004-006

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.

Staenger med ampuller opbevares i en beholder med flydende kvalstof.
Solvent:

Polyvinylkloridpose indeholdende 200 ml solvent i individuel overtraekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 400 ml solvent i individuel overtreekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 800 ml solvent i individuel overtreekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 1000 ml solvent i individuel overtrekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 1200 ml solvent i individuel overtrekspose.
Polyvinylkloridpose indeholdende 1600 ml solvent i individuel overtrekspose.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Dato for seneste sendring af indlaegssedlen
Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-legemiddeldatabasen
(https://medicines.health.europa.ecu/veterinary).

Kontaktoplysninger

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse og
kontaktoplysninger til indberetning af formodede bivirkninger:

Ceva-Phylaxia Co. Ltd.

1107 Budapest Szallas u. 5.

Ungarn

TIf.: +800 3522 11 51

e-mail: pharmacovigilance@ceva.com
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